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El objetivo de este informe fue presentar los datos de farmacovigilancia de los pacientes con esclerosis múl-
tiple tratados con alemtuzumab que cursaron una infección por SARS-CoV-2, agente causante del COVID-19.
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Introducción
Los estudios de reportes de casos en pacientes con es-
clerosis múltiple e infección por COVID-19 tratados con 
agentes inmunosupresores, tales como ocrelizumab, 

rituximab o alemtuzumab, han informado resultados 
similares a los de la población general1-9.

Pacientes y métodos

Resultados

Se identificaron todos los informes de infección por 
SARS-CoV-2 desde el 1 de noviembre de 2019 has-
ta el 13 de febrero de 2021 en pacientes tratados con  
alemtuzumab en la base de datos de seguridad glo-
bal de Sanofi. Se consideró que los pacientes tenían  
COVID-19 confirmado cuando se informaron prue-
bas de diagnóstico con resultado positivo (incluidas  

Al 13 de febrero de 2021, se identificaron 273 noti-
ficaciones de COVID-19 en pacientes tratados con  
alemtuzumab: 117 (43%) con infección confirmada y 156 
(57%) con sospecha de infección, y sólo el 27% de los 
pacientes mostró una infección grave (ver Cuadro 1).

La mediana de edad al inicio del COVID-19 fue simi-
lar entre los casos confirmados (38 años) y los casos 
sospechosos (41 años). Se reportó que sólo un pa-
ciente (hombre sospechoso de COVID-19) de 73 años 

RT-PCR o pruebas serológicas) o casos sospechosos 
(pacientes que presentaban síntomas relacionados 
con COVID-19 o contactos estrechos). Se definieron 
como casos graves aquellos que tuvieron resultado de 
muerte u hospitalización o requirieron un tratamiento  
médico significativo.

murió por una neumonía bilateral, y la muerte ocurrió 
47 meses después de que el paciente había comple-
tado el segundo (más reciente) ciclo de alemtuzumab  
(ver Cuadro 2).

En pacientes con infección por COVID-19 confirma-
da y tiempo conocido desde la administración de  
alemtuzumab hasta la aparición de síntomas de  
COVID-19, 15 (16%), 18 (20%), 32 (35%) y 26 (29%) tu-
vieron resultado positivo en <6 meses, 6 meses a 1 año, 



1 a 2 años y >2 años, respectivamente, desde la última 
infusión de alemtuzumab.

Del análisis puntual de los 27 pacientes con infección 
por COVID-19 confirmada o sospechada en un lapso 

<6 meses desde la última infusión de alemtuzumab, la 
edad promedio fue 35 (rango, 18-62) años. El 85% cur-
só una infección no grave y se registraron 2 hospitaliza-
ciones; ambas mujeres se recuperaron (ver Cuadro 3).

Clasificación de los pacientes tratados con alemtuzumab
según gravedad de infección

Todos los casos COVID-19
N=273
100%

Confirmados
n=117
43%

No graves
n=77
28%

Hospitalizados
n=9
3%

*No se reportaron datos de hospitalización.

No hospitalizados
n=27
10%

Sin datos*
n=4
1%

Graves
n=40
15%

Sospechosos
n=156
57%

No graves
n=123
45%

Hospitalizados
n=13
5%

No hospitalizados
n=11
4%

Sin datos*
n=9
3%

Graves
n=33
12%

1Cuadro

Evolución de pacientes que cursaron COVID-19 tratados con alemtuzumab 
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Gravedad en pacientes que cursaron COVID-19 antes de los 6 meses
de la última infusión de alemtuzumab
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Conclusiones
• Esta evaluación preliminar en pacientes con esclerosis múltiple tratados con alemtuzumab e infectados con  

COVID-19 no sugiere ningún cambio en el perfil de seguridad del tratamiento ni en el pronóstico de los pacientes.
• Los datos posteriores a la comercialización derivados de los informes de farmacovigilancia son limitados y 

pueden tener un sesgo potencial con respecto a la gravedad del caso.
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Revista de divulgación científica, de distribución gratuita y dirigida a profe-
sionales de la salud.

El contenido de este trabajo representa un análisis, una revisión bibliográfica y 
una síntesis editorial. Los conceptos y las conclusiones pertenecen a los auto-
res y no representan las opiniones o recomendaciones del laboratorio patroci-
nante. La información resumida puede ser preliminar y estar sujeta a cambios. 
Estos datos se incluyen solo para la capacitación del médico, y la información 

tiene fines exclusivamente educativos.
Resumen elaborado por el staff de Circle Press.
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