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Comprobada reducción del riesgo de un nuevo evento
En el estudio TOPIC1, en pacientes con un evento desmielinizante 
único, los tratados con teriflunomida redujeron el riesgo de un 
nuevo evento (hazard ratio: 0,57, intervalo de confianza 95%: 
0,038 a 0,87; p = 0,0087) y prolongaron el tiempo hasta la recaída. 

Significativa disminución de la tasa de recaídas
El  estudio TOWER2 mostró que los pacientes que recibieron te-
riflunomida, experimentaron una significativa reducción de la 
variable primaria TRA (número de recaídas por pacientes-años) 
en 36% (p < 0,0001); asimismo en la semana 108, el 57,1% de 
los pacientes tratados con teriflunomida 14 mg estuvo libre de 
recaídas comparados con el 46,8% del grupo placebo.

Notable reducción de la tasa de recaída anualizada 
En el estudio TEMSO3, teriflunomida redujo la tasa de recaída 
anualizada (0,54 para el placebo frente a 0,37 para la terifluno-
mida 14 mg), con reducciones de riesgo relativo de 31,5%, 
(p < 0,001 (Figura 1).  El tiempo hasta la primera recaída fue más 
prolongado y más pacientes permanecieron libres de recaídas,  
en comparación con el grupo placebo.

Significativa disminución de la tasa de recaídas severas

En un análisis posterior del estudio TOWER, el TERI - PRO4, te-
riflunomida redujo significativamente la tasa anualizada de 
recaída severa en un 52,5% en comparación con el placebo 
(p = 0,0015). (Figura 2).

Considerable reducción de la progresión de la discapacidad
En el estudio TEMSO, los pacientes con progresión confirmada 
de la discapacidad que se mantuvieron durante al menos 12 se-
manas, fueron del 20,2% con teriflunomida, frente al 27,3% con 
placebo, lo  que representa un reducción de riesgo relativo com-
parado con placebo del 29,8% (p = 0,03) (Figura 3).
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Figura 1.	 Tasa de recaídas ajustada anualizada.

Modificado de resultados O’Connor P et al. N Engl J Med.  2011 Oct 
6;365(14):1293-1303.
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Figura 2.	 Menor tasa de recaída anualizada severa 
comparada con placebo

Tasas anualizadas de recaídas intensas (Utilizando la definición de recaí-
das intensas de Panitch5 et al. del estudio EVIDENCE, basado en aumen-
tos específicos en EDSS para recaídas severas). Modificado de resultados 
de Miller AE et al. J Neurol. 2014 Sep;261(9):1781-8.
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Figura 3.	 Progresión de la discapacidad
	 (sostenida por 12 semanas).

Modificado de resultados de O’Connor P et al. N Engl J Med. 2011 Oct 
6;365(14):1293-1303.

Pr
o

g
re

si
ó

n
 s

o
st

en
id

a 
d

e 
la

d
is

ca
p

ac
id

ad
 (

%
 d

e 
p

ac
ie

n
te

s)

Semanas para la progresión

Teriflunomida, 14 mg

Teriflunomida 14 mg vs placebo:
29,8% reducción, p = 0,03 

Placebo 27,3%

20,2%

40

35

30

25

20

15

10

5

0
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108

Nº a riesgo

Placebo 363 336 306 279 258 242 224 211 200 160
365 343 309 290 266 252 238 234 224 178Teriflunomida

14 mg 



Teriflunomida induce un cambio tolerogénico en 
la respuesta inmune innata anormal de la Esclero-
sis Múltiple (EM) 
Con el fin de confirmar que teriflunomida regula hacia la baja 
la proliferación de linfocitos activados, S. Medina y cols. (2018) 
estudiaron el impacto de la teriflunomida en el perfil de lin-
focitos de los pacientes con esclerosis múltiple (EM). En 55 pa-
cientes con EM recurrente-remitente que iniciaron tratamien-
to con teriflunomida,  se estudiaron los monocitos de sangre 
periférica obtenidas antes y seis meses después del inicio del 
tratamiento, y se exploraron las células efectoras, de memoria 
y reguladoras, mediante citometría de flujo. Se observó una 
disminución en los porcentajes de células T CD4+ diferencia-
das (p = 0,001) y en los plasmablastos (p < 0,0001), después 
de 6 meses de tratamiento. Cuando se estudiaron las células 
reguladoras, se visualizó un claro aumento de los monocitos 
que expresan el ligando de muerte programada 1 (PDL-1) (p 
= 0,005), que también se confirmó con el número total de cé-
lulas (p = 0,01). Se correlacionó negativamente con todos los 
subconjuntos de células T CD8+ efectoras. Al mismo tiempo, 
se encontró un aumento en el porcentaje de células T CD8+ (p 
= 0,028) y monocitos (p = 0,04) que producen interleukina-10.  
Al producir una reducción específica en las células T y B efec-
toras y un aumento en las células reguladoras, teriflunomida 
produce un cambio en la respuesta inmune innata hacia un 
perfil tolerogénico. 

Teriflunomida demostró una efectividad sosteni-
da durante 24 meses, en una población de pacien-
tes con EMRR en la práctica real, con una relación 
beneficio-riesgo favorable y consistente 
T. Rosenkranz y col. (2018) estudiaron en TAURUS-MS I pacien-
tes con EM remitente recurrente (EMRR) que recibieron teri-
flunomida una vez al día, con un seguimiento clínico durante 
24 meses. El punto final primario fue la frecuencia de recaídas 
de EM dependientes de esteroides. Los puntos finales secunda-
rios incluyeron fatiga, satisfacción del paciente y tolerabilidad.  
En 1128 pacientes se encontró que el número medio [DE] de 
recaídas de EM, durante los 24 meses de tratamiento con teri-
flunomida fue de 0,4 [0,7], en comparación con 0,9 [1,1] en los 
24 meses anteriores al inicio de la teriflunomida (p ≤ 0,001). La 
puntuación de la escala de gravedad de la fatiga disminuyó en 
-0,2 [1,7] puntos desde el inicio hasta los 24 meses (p = 0,06). El 
Cuestionario de Satisfacción con el Tratamiento para el Me-
dicamento-9, las puntuaciones de efectividad, conveniencia y 
satisfacción global aumentaron significativamente (reflejando 
una mayor satisfacción) durante el tratamiento con teriflu-
nomida (el cambio medio [DE] desde el inicio hasta 24 meses 

fueron de 7,6 [27,9], 14,0 [25,9] y 12,8 [26,7] puntos, respecti-
vamente; todos con p ≤ 0,001 versus la línea de base). Se com-
probó la efectividad sostenida de teriflunomida durante 24 
meses, en una población diversa de pacientes con EMRR en 
la práctica real, de los cuales un cuarto había interrumpido el 
tratamiento previo debido a una falta de eficacia. La relación 
beneficio-riesgo de teriflunomida fue favorable y consistente 
con la de ensayos clínicos previos. 

Teriflunomida produjo una alta tasa de persisten-
cia y eficacia sostenida, en la esclerosis múltiple 
remitente recurrente en la práctica real, en un es-
tudio multicéntrico retrospectivo de 3 años
J Villafani y cols. (2018) analizaron la eficacia y la tolerabilidad 
de teriflunomida con respecto a la terapia modificadora previa 
de la enfermedad (TME), en la práctica real. Un total de 303 pa-
cientes estuvieron en tratamiento al menos 1 año; 168, 2 años y 
19, 3 años. La mayoría de los pacientes (n = 215, 65,7%) habían 
recibido al menos una TME. 
La tasa de recaída anual (TRR) se redujo significativamente en 
303 pacientes que completaron al menos 1 año de tratamiento 
(TRR basal = 0,80 ± 0,7; 1 año de tratamiento TRR = 0,21 ± 0,5; 
p < 0,0001); con 2 años, TRR = 0,17 ± 0,4 (n = 168; p < 0,0001) y 
con 3 años, TRR = 0,11 ± 0,4 (n = 19; p < 0,05. Por otra parte, las 
exploraciones por RMN (n basal = 306) mostraron una disminu-
ción significativa de la lesión T1Gd+ (p < 0,05) después de cada 
año de tratamiento. 
Se demostró su perfil consistente de eficacia sostenida  y alta 
tasa de persistencia y seguridad, siendo efectiva incluso en 
aquellos pacientes que cambiaron desde otra TME, por inefi-
ciencia o intolerancia.

Teriflunomida demostró una estabilización signi-
ficativa de la discapacidad en esclerosis múltiple 
recurrente (EMR), incluso en pacientes que pre-
sentaron empeoramiento de esta en los 2 años 
anteriores al inicio del tratamiento 
F. Sangalli y col. (2018) evaluaron el curso de la discapacidad 
antes y durante el tratamiento con teriflunomida, en pacien-
tes con EMR. De los 30 pacientes elegidos, 73% presentaron 
signos de actividad inflamatoria persistente en el año ante-
rior al inicio del tratamiento. La duración media de la enfer-
medad fue de 19 años y la Escala de Estado de Discapacidad 
Expandida (EDSS) media de referencia fue de 5,5.  En los dos 
años anteriores al inicio de la teriflunomida, la EDSS empeoró 
de 4,9 a 5,5. Por el contrario, durante el inicio de la terifluno-
mida, la EDSS media se mantuvo estable. La delta EDSS entre 
2 años antes y la línea base fue significativamente diferente 
de la EDSS entre la línea base y 2 años después (p = 0,025).  
Se obtuvo una estabilización significativa de la EDSS, incluso en 
pacientes que presentaron un empeoramiento de la discapaci-
dad en los 2 años anteriores al inicio del tratamiento.

Teriflunomida en ECTRIMS 2018: Acción 
inmunogénica y efectividad en trata-
mientos con seguimiento prolongado
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