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Resumen

Objetivos: Describir datos demográficos, características de la enfermedad, medidas clínicas,
evaluaciones cognitivas y resultados informados por el paciente (PRO).

Material y métodos: Estudio observacional, multicéntrico, ambispectivo en 38 hospitales españoles
en pacientes näive con esclerosis múltiple remitente recurrente (EMRR) leve-moderada tratados con
ozanimod (NCT05811416). Endpoint primario: persistencia de ozanimod; secundarios: tasa
anualizada de recaídas (TAR), análisis de deterioro cognitivo (SDMT), discapacidad (EDSS),
incidencia de acontecimientos adversos (AA) y PRO: satisfacción (TSQM), impacto físico y
psicológico de la EM (MSIS-29) y cambios en fatiga motora y cognitiva (FSMC).

Resultados: Se incluyeron 43 pacientes de 51 reclutados (edad media 40,95 [DE 10,08] años) con
una edad media de inicio de síntomas de 36,49 (DE 10,80) años y de diagnóstico de 37,44 (DE
10,86). Al inicio, los pacientes tenían una TAR de 0,79 y un EDSS medio de 1,5 (DE 1,0). El 22,2 %
de los pacientes presentaban deterioro cognitivo antes del inicio del tratamiento, medido con el
SDMT. El SDMT medio fue 48,0 (DE 8,1). El impacto basal de la EM fue bajo: MSIS-29 medio fue
15,18 (DE 13,29). El 48,3% de los pacientes presentaban fatiga: 24,1% leve, 6,9% moderada y 17,2%
grave. El FSMC medio fue 43,38 (DE 19,08). A tres meses, la satisfacción con ozanimod fue alta:
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TSQM global medio 76,80 (DE 20,91). No hubo discontinuaciones. Dos pacientes (3,9%) presentaron
AA relacionados con ozanimod (gastrointestinales, artralgia, cefalea); ninguno grave.

Conclusión: En este análisis hubo una alta satisfacción y tolerabilidad en los primeros 3 meses de
tratamiento con ozanimod. Los resultados obtenidos concuerdan con lo publicado hasta la fecha,
precisando mayor tiempo de seguimiento.


