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Les ré&ultats initiaux du test ML Flow permettent-ils de prédire les réctions de la Iépre ? Un

examen mené aupreés d’une cohorte de patients inclus a I’Essai clinique de polychimiothérapie
uniforme pour les patients atteints de Iépre au Brésil
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Ré&umeé
Contexte : la valeur prédictive de la sérologie dans la détection de I'lgM dirigée contre le
glycolipide phénolique/PGL-1 dé&ivé de la bact&ie Mycobacterium leprae pour identifier les
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patients atteints de lépre éant fortement exposé au risque de déseloppement de réctions reste
controversee. La possibilitépour les ré&ultats initiaux du test ML Flow de pré&lire les réctions de
la léepre a été examinée au sein d’une cohorte de patients inclus & I’Essai clinique de
polychimiothé&apie uniforme pour les patients atteints de lepre au Bré&il (U-MDT/CT-BR).
Méhodes : il s’agissait d’une étude descriptive concentrée sur les principales manifestations
cliniques de patients atteints de leépre inclus a ’essai U-MDT/CT-BR de mars 2007 aférsrier 2012
auprés de deux centres de traitement de la I€ore de ré&ence au Brésil. A des fins de recherche,
753 patients atteints de la 1épre ont é&écatéyorisé conformément aune classification modifié de
Ridley-Jopling (R&J), sur la base du développement de réctions de la Iepre (réction reverse/RR
et érythéme noueux 1épreux/ENL) et en fonction de leur obtention d’un indice bacillaire (IB) positif
ou néatif.

Ré&ultats : plus de la moitiédes patients (55,5 %) ont fait état d’une réaction de la lépre : 18,3 %
(138/753) présentaient une RR et 5,4 % (41/753) affichaient un ENL. L’apparition de réactions de
la Iépre &ait plus fréquente au cours de la premiére année suivant le diagnostic, comme nous 1’avons
constaté chez 27 % (205/753) des patients, tandis que 19 % (142/753) avaient développé des
réactions au cours de la p&iode de suivi conséutive. Des fré&uences similaires des ré&ctions de la
lépre et d’autres manifestations cliniques ont été observées chez les patients atteints de la lepre
paucibacillaire (PB) et multibacillaire (MB) traités dans le cadre d’'un U-MDT et d’'un MDT
standard (R-MDT) (respectivement P =0,43 et P =0,61). Par rapport aux patients atteints d’une lépre
PB, les réactions de la Iepre étaient significativement plus fréquentes chez les patients atteints d’ une
lépre MB affichant un IB ¢élevé et plus de patients ont développé une RR qu’un ENL. Néanmoins,
la RR et la névrite ont aussi &ésignalées chez des patients présentant un IB néatif. Au déout de
I’essai, le taux de résultats positifs au test ML Flow le plus élevé a été observé chez des patients
pré&entant un IB positif, notamment ceux ayant développé un ENL, suivi des patients atteints d’une
névrite et d’'une RR. Parmi les patients ne présentant aucune réaction, 81,9 % affichaient un résultat
positif du test ML Flow. Né&nmoins, les difféences ne pré&entaient aucune importance significative
par rapport aux patients présentant une réction (P =0,45).

Conclusions : les patients atteints d’une lépre MB et PB traités dans le cadre d’un R-MDT et d’un
U-MDT ont présenté des fréquences similaires de RR et d’autres manifestations cliniques. Les tests
ML Flow positifs étaient associés a une lépre MB et a des résultats positifs a I’'TB. Cependant, les
résultats initiaux du test ML Flow ont démontréune sensibilitéet une speificitélimités pour la
pr&liction du développement de réactions de la Iépre.
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Ba3opas jsunus pe3yasratoB ML Flow Tecra moxer Jjin mpeackasarh peakiuui npokasbi?
PacciienoBanue cpeaM NnalMeHTOB, KOTOpPble YYacTBOBAJIM B KJIMHUYECKOH mnpode ais
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Pesome

®oHoBast uHGopmanus: [IpenckazaTenbHas IIEHHOCTb CEPONIOTUH I 0OHapyskeHus IgM npotus
NaJIOYKH XAaHCEHA, NMPOUCXOSAIUX U3 (DEHONBHBIX TIIMKOJIMIUA U Pa3IMYCHUS! MPOKAKEHHBIX,
KOTOpPbIE HaXOJATCS B UPE3BbIUAHO OMACHOM COCTOSHMH, -- BCE emé oOcyxkaaeMblil Bompoc.
Moryt nu pesynsratel ML Flow Tecta npenckasarh peakuuto 0oiie3HH XaHCEHA, 3TOT BOIPOC
UCCIIEyeTCsl Cpen OONBHBIX, KOTOPBIE YYAaCTBYIOT B KIMHMYECKOH mpobe A eIuHO0Opa3HOM
TEePAIHH C MOMOLIBI MHOKECTBEHHBIX JIEKapCTB [U1s O0NBHBIX Mpoka3oi B bpaszumuu (U-MDT/CT-
BR).

MeTtoapbl: /laHHOE ONKCATENbHOE UCCIEIOBAHUE, KOHIIEHTPUPYEMOe Ha KITMHUYECKOM IPOSIBICHUN
nanueHToB, kotopeie ydactsoBaan B U-MDT/CT-BR ot mapra 2007 mo despans 2012 B aByx
HCCIIOBATENBHBIX OPTaHM3LUAX MTPpoKa3sl B bpasunuu. s uccnenoanus 753 G0IbHBIX MPOKa30it
rpyrnupoBanu B coorBercteuu ¢ Ridley-Jopling (R&J) xnaccudukaiueii u ¢ pasBuTHEM peakiiueit
npokassl (peBepcust peakuun/RR u y3nosaras nenposnast sputema/ENL), HecMoTpst Ha TO, UMeNn
OHH MO3UTHBHBIM WM HETaTHBHBIN OanmuisapHbiil naaekc/Bl.Metomsr:

Pe3yabrarsi: Bosbine monosunbl nanueHtos (55.5%) coobummu peakiruto mpokassr: 18.3% umeno
(138/753) RR u 5.4% (41/753) umeno ENL. YacTOTHOCTE peakiuu MpOKa3bl B IIEPBBIi TOJ BhIIIE
mociie Iuaruosa, okoio 27% (205/753) u3 Bcex manmentoB. Omuako 19% (142/753) u3 Bcex
MIPOSIBIJIO PEAKIUIO MPOKa3kl B cieAyromuil mepuo. Ilomo0Hast yaCTOTHOCTh peaKkny MPOKasbl U
IpyrHe KIMHUYECKHE TPOSIBICHUS HAMETHIOCh cpean  ojurobammwuiipusix  (PB)  wu
nonubaktepranbHbix (MB) 601bHBIX TTpOKa30it, koTopbix geunnu U-MDT u perymsapusiit MDT (R-
MDT) (P =0.43 u P =0.61, cootBeTcTBeHHO). B cpaBHennu ¢ PB manmenTamu, peakuust mpokassl
ropaszio yaimie nposBisiia cpend MB nmanmeHToB ¢ Bbicokoi BI, u 60J1bilie malineHTOB MOKa3hIBAIO
RR, uem ENL. Tem He meHee, RR 1 HEBpUT Toke NMOSIBUINCH CPENX NALIMEHTOB C HEraTUBHOM BI.
B 6a3oBoit auHME BhICOKHH ypoBeHh ML FIOW mMO3MTHBHOCTH 3aMeTHIH CpEely MAIMEHTOB C
no3utuBHO# Bl, ocobenHo cpenu tex, kro mokazan ENL, xotopslii cnemyer 3a mamueHamu, y
koToporo OsutM Heput u RR. Cpenn marmenToB 6ec peakiuu mpokassl, 81.9% u3 Hux nmeno
no3utuBHBIH ML Flow, ofHaKo, Mo cTaTUCTHKAM pa3HHIAa MEKIY MAallMEHTaMH C Peakiuei u oec
peakuuu 6su1a HeGobIod (P =0.45).

BeiBoabl: [Tatmentst MB u PB, kotopeie npunsuiin R-MDT u U-MDT, noka3ssiBaloT MOX0xXyro
YaCTOTHOCTD M IPyrHe KIMHHUEeCKUE TposiBierus. ITosuruubiii ML Flow tectsl cBsizsiBator ¢ MB
npokaszoit and Bl mosutuBHOCTRIO. OfHako, pesynsTathl FIOW Tecta mokasam opraHHYeHHYO

YYBCTBUTCIIbHOCTb U CHGHI/I(bI/I‘IHOCTB JUTA TIPCICKa3aHus pa3BUTHA pCaKIIUU IMPOKa3bl.
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cPueden los resultados de | nea de base del test de flujo ML lateral predecir las reacciones

leprosas? Una investigacicn en un grupo de pacientes registrados para el Ensayo Cl mico de
Terapia Multidroga Uniforme para Pacientes con Lepra en Brasil.
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Resumen

Antecedentes: El valor predictivo de la serolog & para la deteccién de la IgM contra el glicol pido
fendico-1/PGL-1 del Mycobacterium leprae para identificar pacientes con lepra que puedan correr
mayor riesgo de desarrollar reacciones, continta siendo controversial. Se investigosi los resultados
de I mea de base del test de flujo ML lateral pueden predecir las reacciones leprosas en un grupo de
pacientes registrados en el Ensayo Cl mico para la Terapia Multidroga Uniforme para Pacientes con
Lepra en Brasil (U-MDT/CT-BR).

Méodos: Este fue un estudio descriptivo que se basaba en las principales manifestaciones cl micas
de los pacientes con lepra registrados en el U-MDT/CT-BR entre marzo del 2007 y febrero del 2012
en dos centros de referencia para la lepra en Brasil. A los efectos de la investigacicn, se
categorizaron 753 pacientes con lepra de acuerdo a la clasificacicn modificada de Ridley-Jopling
(R&J) y de acuerdo al desarrollo de reacciones leprosas (reaccicn reversa/RR y eritema nodoso
leproso/ENL), y si hab &n tenido un mdice bacilar /IB positivo o negativo.

Resultados: M& de la mitad de los pacientes (55,5%) reportaron reaccia leprosa: 18,3% (138/753)
tuvieron una RR y 5,4% (41/753) tuvieron ENL. Las reacciones leprosas fueron m& frecuentes en
el primer afd luego del diagndstico, como se observden 27% (205/753) de los pacientes, mientras
que 19% (142/753) desarrollaron reacciones durante el seguimiento posterior. Se observaron
frecuencias similares de reacciones leprosas y otras manifestaciones cl micas en pacientes leprosos
paucibacilares (PB) y multibacilares (MB) tratados con U-MDT y MDT (R-MDT) normal (P =0,43
y P =0,61, respectivamente). Comparado con los pacientes PB, las reacciones leprosas fueron
mucho m& frecuentes en los pacientes MB con un mdice bacilar elevado, y los pacientes
desarrollaron m& RR que ENL. Sin embargo, también se reportGRR y neuritis en pacientes con IB
negativo. En la I mea de base, el mdice m& elevado de positividad de flujo ML se observden
pacientes con IB positivo, en especial aquellos que desarrollaron ENL, seguido de los pacientes que
tuvieron neuritis y RR. Entre los pacientes sin reaccidn, 81,9% fueron positivos al flujo ML. No
obstante, las diferencias no fueron estad Bticamente significativas cuando se las comparaba con los
pacientes con reaccicn (P =0,45).

Conclusiones: Los pacientes MB y PB tratados con R-MDT y U-MDT mostraron frecuencias
similares de RR y otras manifestaciones cl micas. Los tests de Flujo ML se vieron asociados con
lepra MB y positividad del I1B. Sin embargo, los resultados del test de Flujo ML en la | mea de base
mostraron sensibilidad y especificidad limitadas para predecir el desarrollo de reacciones leprosas.
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