Dimetilfumarato (Tecfidera®)

actualizacion de las recomendaciones sobre el riesgo
de leucoencefalopatia multifocal progresiva en pacientes

con linfopenia leve

La actualizacion de los datos sobre el riesgo de leucoen-
cefalopatia multifocal progresiva (LMP) asociada al uso de
dimetilfumarato recomienda a los médicos la evaluacién de
sus pacientes para determinar si los sintomas que presen-
ten son indicativos de trastorno neuroldgico y, de ser asi,

La Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS),
en coordinacion con la Agencia Euro-
pea de Medicamentos (EMA) y el resto
de 27 agencias nacionales europeas,
ha informado a través de comunica-
ciones directas a los profesionales
sanitarios (DHPC, por sus siglas en
inglés, Direct Healthcare Professional
Communication) de un texto consen-
suado por las agencias y remitido por
los laboratorios titulares de la autori-
zacion de comercializacion (TAC), que
describe lo expuesto a continuacién.

En la Union Europea, el dimetilfuma-
rato o fumarato dimetilo (Tecfidera®)
esta autorizado para el tratamiento
de adultos con esclerosis multiple
recurrente remitente, en comprimi-
dos de 120 mg y 240 mg. Tecfidera® es
un medicamento de Uso Hospitalario,
y se ha descrito que puede causar
linfopenia. Ya en los ensayos clinicos
se observo que durante el tratamiento
los recuentos linfocitarios dismi-
nuyeron aproximadamente un 30 %
respecto al valor basal.

La leucoencefalopatia multifocal
progresiva (LMP) es una infeccion
oportunista grave causada por el virus
John-Cunningham (VIC), que puede
ser mortal o llegar a producir una
discapacidad grave. Los factores de
riesgo asociados al desarrollo de LMP
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indicativo de LMP.

en presencia del VJC incluyen la al-
teracion o debilitamiento del sistema
inmunitario del paciente.

Entre los mas de 475.000 pacientes
expuestos a Tecfidera® se han con-
firmado 11 casos de LMP. La tnica
caracteristica que comparten estos 11
casos confirmados es el descenso del
recuento absoluto de linfocitos (RAL),
lo que constituye un factor de riesgo
biolégicamente plausible para el de-
sarrollo de LMP. Tres de los casos se
produjeron en pacientes con linfope-
nia leve y los ocho restantes se desa-
rrollaron en pacientes con linfopenia
prolongada de moderada a grave.

Tal y como se recomienda actualmen-
te en la ficha técnica del medicamen-
to, se debe hacer un seguimiento del
RAL en todos los pacientes, antes de
iniciar el tratamiento y, posterior-
mente, cada 3 meses. Se han notifi-
cado casos de LMP en pacientes con
linfopenia leve (recuentos linfocitarios
> 0,8x109/1y por debajo del limite in-
ferior de la normalidad) tratados con
Tecfidera®. Previamente, se habian
confirmado casos de LMP, Gilnicamen-
te, en pacientes con linfopenia de
moderada a grave.

También existe en Espaiia el medica-
mento Skilarence® con dimetilfuma-
rato (en comprimidos de 30 mg y 120

si esos sintomas son tipicos de la esclerosis multiple (EM)
0 son sugestivos de LMP. Por tanto, se debe suspender

el tratamiento con Tecfidera® y realizar las evaluaciones
diagndsticas oportunas ante el primer signo o sintoma

mg). Esta indicado para el tratamiento
de psoriasis en placas de moderada

a grave en adultos que precisan de

un tratamiento con un medicamen-
to sistémico. Es un medicamento de
Diagnostico Hospitalario, en cuya
ficha técnica también se incluye entre
sus precauciones la informacion rela-
tiva a la LMP.

Las recomendaciones siguientes seran
de aplicacién inmediata:

* El tratamiento con Tecfidera® esta
contraindicado en pacientes en los
que se confirme o sospeche del diag-
nostico de LMP.

* No se debe iniciar tratamiento con
Tecfidera® en pacientes con linfope-
nia grave (recuentos linfocitarios <
0,5 x109/1).

* Si antes de iniciar tratamiento
con Tecfidera® se observa que el
recuento de linfocitos se sittia por
debajo del rango de normalidad, se
deberan evaluar detalladamente las
posibles causas.

* Se debe suspender el tratamiento
con Tecfidera® en aquellos pacien-
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tes en los que persista un cuadro de se debe suspender permanentemente tivos de LMP, ya que es posible que
linfopenia grave (recuentos linfoci- el tratamiento con Tecfidera®. ellos puedan identificar sintomas
tarios < 0,5 x 109/1) durante mas de que para el paciente podrian pasar
6 meses. » Se debe recomendar al paciente que desapercibidos.
informe a su pareja o cuidador acer-
* Si un paciente desarrolla leucoence- ca del tratamiento con Tecfidera®,
falopatia multifocal progresiva (LMP), asi como sobre los sintomas indica-
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