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Introduccion: El 45% de las muertes en los pacientes con HPN son debidas a un
tromboembolismo (TE). La profilaxis primaria con anticoagulantes parece reducir el
riesgo trombaotico en estos pacientes, aunque no se han realizado estudios controlados
que demuestren realmente su eficacia ni esté establecido el riesgo de hemorragia que
comporta. Hasta el momento, se han realizado tres ensayos clinicos internacionales
de pacientes con HPN tratados con Eculizumab; los resultados muestran una
reduccién en la hemdlisis intravascular y en la cantidad de unidades de concentrados
de hematies transfundidos.

Objetivo: Analizar de forma prospectiva la incidencia de TE en los pacientes tratados
con eculizumab en el contexto de los ensayos clinicos citados y en el subsiguiente
estudio fase Ill de extension.

Resultados: Antes de iniciar el tratamiento con eculizumab, se identificaron 124
episodios de TE en 195 pacientes, de los cuales 103 estaban recibiendo tratamiento
antitrombdético. La tasa de TE disminuyo significativamente con el tratamiento con
eculizumab en todos los estudios: la tasa de esta complicacion en los pacientes bajo
tratamiento con eculizumab fue del 1,07% por paciente y afio, comparado con 7,37%
en los mismos pacientes antes de recibir el farmaco (p<0,001), lo que corresponde a
una reducciéon del 85%. Restringiendo el periodo de observacion pretratamiento a los
12 meses previos a la inclusion en los ensayos clinicos, la tasa de TE se redujo un
94%, del 17,21% al 1,0% por paciente y afio, respectivamente (p<0,002). Por otra
parte, de los 103 pacientes que recibian profilaxis con anticoagulantes, 30 pacientes
presentaron 54 eventos de TE antes de recibir tratamiento con eculizumab, mientras
que soélo se detectdé un evento de TE una vez iniciado el tratamiento (p<0,001),
demostrando que el eculizumab también reduce el riesgo de TE en pacientes con HPN
anticoagulados.

Conclusién: El tratamiento a largo plazo con eculizumab reduce el riesgo de
trombosis en los pacientes con HPN, incluso en aquellos bajo tratamiento
anticoagulante.



