
Juntos en el 
tratamiento de la EM

Lemtrada® es un anticuerpo monoclonal humanizado indicado como tratamiento 
modificador de la enfermedad en pacientes adultos con EMRR muy activa.1



Más de 1.400 pacientes han sido tratados con 
Lemtrada® en estudios clínicos controlados8
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Estudios clínicos controlados
Lemtrada®: Evidencia clínica tras más de 10 años de recorrido



CARE-MS I* y CARE-MS II**

Objetivo: establecer la eficacia y seguridad de Lemtrada® en comparación con IFN ß-1a subcutáneo

CARE-MS I
Pacientes que no habían recibido anteriormente TME

Variables primarias: TAB, SAD

CARE-MS II
Pacientes que habían recibido un curso de TME pero habían experimentados al menos una 
recaída durante el tratamiento previo y cumplían un mínimo de gravedad de la enfermedad

Variables primarias: TAB, SAD



MEJORA DE LA ENFERMEDAD

El seguimiento a 10 AÑOS de los pacientes con EMRR participantes 
en los estudios clínicos pivotales demuestra:

53 % 39 %  cursos adicionales en MS-I* y  en MS-II† de los pacientes no recibieron 6,7

75 %  71 % 
EDSS estables o mejoradas

 en MS-I* y en MS-II† de los pacientes alcanzaron 
puntuaciones de 6,7
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A0–2 IFNB - 1a SC
A3–10 Alemtuzumab

TAB 0,12 0,11 consistentemente baja, entre en MS-I* y en MS-II†6,7
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42 % 49 % CDI en MS-I* y  en MS-II† de los pacientes lograron mantenida a los 6 meses6,7
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EFICACIA SOSTENIDA

Niveles de *,† y comparables a los niveles del  de edad similar14sNfL reducidos grupo control

CARE MS-I: Población con AAECARE MS-I: Población total

No. de pacientes

60(a)

Mes

0

5

10

15

20

25

354
157

324
139

316
131

314 300 2952 71 110

30

35

06 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78 84

p <0,0001

p = 0,0014

p = 0,0123
p <0,0001

p = 0,57

***** *** *** *** ** ************M
ed

ia
n

a 
(I

Q
R

) 
d

e 
lo

s 
n

iv
el

es
 d

e 
sN

fL
 p

g
/m

l

** **0
10
20

40
50
60

110

90
100

(b)

No. de pacientes

Mes
102
51

92
49

91
45

95 92 88 82 36

06 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78 84

p = 0,0004
p = 0,0443

p = 0,0008
p <0,0001

p = 0,6

* **** *** *** *** **********M
ed

ia
n

a 
(I

Q
R

) 
d

e 
lo

s 
n

iv
el

es
 d

e 
sN

fL
 p

g
/m

l
Tabla adaptada de Kuhle, et al. MSJ 202114 Tabla adaptada de Kuhle, et al. MSJ 202114

Alemtuzumab
IFNB-1a SC
Curso Alemtuzumab

Mediana (IQR) de los niveles 
de sNfL en pacientes control 
sanos de 18 – 53 años.

El análisis de la tasa de conversión a EMSP al cabo de 6 años demuestra:

El análisis longitudinal de los niveles de sNfL a lo largo de 7 años demuestra:

97,3 *,† %  NO progresaron a EMSPde los pacientes 13



SEGURIDAD

La incidencia de EA en pacientes tratados con Lemtrada® disminuyó de manera 
consistente con el tiempo, indicando un perfil de seguridad favorable.6,7
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Incidencia (%)CARE-MS I
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7
(N = 321)
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(N = 287)

10
(N = 282)

0–10
(N = 376)Año

93,6 84,0 75,8 74,1 69,4 63,0 57,3 50,7 46,7 44,0 419,18
EA severas 12,0 8,2 10,8 8,7 5,0 4,2 5,6 6,4 4,2 4,6 6,21

Infecciones 56,1 47,3 46,1 41,0 40,0 35,5 31,2 24,3 25,1 22,0 38,54
Infecciones severas 1,6 0,3 1,7 0,9 0,6 0,6 0,9 1,4 0,3 0 0,8

EA autoinmunes b

EA tiroides 6,4 9,6 15,0 7,8 3,5 3,0 1,9 1,4 0,3 0,4 8,19

EA tiroides severas 0,5 0,8 3,9 0,3 0,9 0 0 0,3 0 0,4 0,81

PTI 0,3 0,5 0 0,3 0 0,3 0 0 0,3 0 0,19
Nefropatías 0 0 0,3 0 0 0 0 0 0 0 0,03

Malignidades 0,3 0,3 0,3 0,3 0,9 0,3 0,3 0,3 0 0,4 0,31
Muertes 0 0,3 0,3 0 0 0,3 0,6 0,7 0 0,4 0,25

Total EA

Incidencia por 100 
pacientes-añoa

aTasa de incidencia ajustada por exposición = (número de pacientes con el primer episodio de EA)/(duración total del seguimiento [años] de todos los pacientes en el intercalo de tiempo censurando en el momento del EA a los 
pacientes contados en el numerador) x 100. 
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CARE-MS II

CARE-MS I

CARE-MS II

0–10
Año

Incidencia (%)

1
(N = 435)b

2
(N = 434)

3
(N = 412)

4
(N = 387)

5
(N = 367)

6
(N = 357)

7
(N = 336)

8
(N = 310)

9
(N = 299)

10
(N = 287) (N = 435)

Total EA 94,7 92,6 83,3 81,4 79,8 77,0 63,7 54,2 54,2 51,2 670,47

EA severas 12,6 9,9 10,2 14,5 10,4 9,2 9,5 8,7 7,0 9,8 8,56
Infecciones 63,2 61,8 50,0 50,6 44,7 44,0 36,3 29,0 25,4 22,3 53,46

Infecciones severas 2,1 1,8 1,2 2,3 1,9 1,7 3,3 1,3 2,3 3,5 1,76
EA autoinmunes c

EA tiroides 5,1 8,8 17,2 5,4 3,3 4,2 2,4 1,0 0 0,7 8,06
EA tiroides severas 0 0,5 3,2 1,3 0 0,3 0,3 0,3 0 0 0,68

PTI 0,2 0,7 0,2 1,8 0,3 0,6 0 0 0,3 0 0,46
Nefropatías 0 0,2 0 0 0 0 0,3 0 0 0 0,06

Malignidades 0 0,5 0,5 0 0 0,6 0,6 0,6 0,3 1,4 0,34
Muertes 0 0,5 0 0 0 0,3 0,6 1,3 0 0 0,25

Incidencia por 100 
pacientes-añoa

bPrimera aparición de un EA en un paciente incluyendo 9 pacientes en CARE-MS II que fueron aleatorizados para recibir 24 mg de alemtuzumab pero recibieron una dosis de 12 mg. 

Los resultados de los 
ensayos clínicos y los 
estudios de extensión 
demuestran la eficacia 
a largo plazo y 
consolidan Lemtrada® 
en el tratamiento de 
pacientes con EMRR 
muy activa.6,7

*Resultados extraídos del análisis del 
estudio clínico pivotal CARE-MS I y su 
extensión (TOPAZ) a 10 años en pacientes 
con EMRR (N = 581) que no habían recibido 
tratamientos previos.6

†Resultados extraídos del análisis del 
estudio clínico pivotal CARE-MS II y su 
extensión (TOPAZ) a 10 años en pacientes 
con EMRR (N = 840) que no respondieron a 
tratamientos previos.7



A: año; AAE: alta actividad de la enfermedad; CDI: mejoría confirmada de la discapacidad; EA: efectos adversos; EDSS: escala expandida del estado de discapacidad; EM: 
esclerosis múltiple; EMSP: esclerosis múltiple secundaria progresiva; EMRR: esclerosis múltiple remitente recurrente; PTI: púrpura trombocitopénica idiopática; RM-T2: resonancia 
magnética T2; SAD: acumulación sostenida de la discapacidad; SC: inyección subcutánea; sNfL: neurofilamentos de cadena ligera en suero; TAB: tasa anualizada de brotes; TME: 
tratamiento modificador de la enfermedad.

Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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