Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Esclerose Multipla — Forma
Clinica “Surto-Remissao”

Interferon Beta-1a ou 1b e Acetato de Glatiramer

Portaria SAS/MS n° 97, de 22 marc¢o de 2001.

1. INTRODUCAO

Esclerose multipla € uma doenga de carater geralmente progressivo na qual a infla-
macao e a desmielinizacdo da substancia branca do sistema nervoso central resultam em
varios sinais e sintomas neuroldgicos. Apés 10 anos do inicio dos sintomas, 50% dos
pacientes estardo inaptos para as atividades domésticas e de trabalho!. Apesar de ser
considerada uma doenca auto-imune, a resposta clinica aos imunossupressores tem sido
desapontadora?. A introducéo recente de imunomoduladores como o interferon (IFN) beta
reduziu a freqiiéncia e a severidade das recidivas e, talvez, da progresséo da doenca®. Em
pacientes ambulatoriais portadores da forma “surto-remissao”, o interferon beta la ou 1b
diminui a freqUéncia dos surtos*. Apesar de 10% dos pacientes apresentarem evolugéo
favoravel, recomenda-se iniciar tratamento o mais precocemente possivel em todos o0s
casos. Entretanto, na forma progressiva da doenca, as evidéncias da eficacia deste trata-
mento sdo apenas de pequenas séries de casos®.

O advento de acetato de glatiramer representou um avanco, sendo recomendado
como medicamento de escolha para casos de falha ao interferon, seja por auséncia de
resposta clinica, seja por efeitos adversos. Ensaios clinicos apresentam um perfil de toleran-
cia muito bom, sem altera¢Bes laboratoriais ou efeitos adversos endocrinolégicos descri-
tos’8,

2. CLASSIFICACAO CID 10
G35 Esclerose Mdultipla

3. CRITERIOS DE INCLUSAO

Seréo incluidos neste protocolo os pacientes que atenderem aos seguintes critérios:

e ser portador de esclerose multipla definitiva caracterizada clinica ou laboratorial-
mente pelos critérios de Poser e colaboradores®;

« ter idade entre 18 e 50 anos;

e ser portador de esclerose multipla — forma definida clinicamente como “surto-
remissao”;

» doencga caracterizada como ativa pela histéria clinica e ou por neuroimagem com
ressonancia nuclear magnética;

e apresentar pontuacdo na escala EDSS (Escala Expandida do Estado de Disfun-
¢éo) de zero a no maximo 6,5, ou seja, ter capacidade de deambular sem ajuda’®;

« ter apresentado pelo menos 2 surtos antes do inicio do tratamento;

e demonstrar capacidade (paciente ou familiar) de assegurar que a adesao ao trata-
mento sera mantida e que a monitorizacdo dos efeitos adversos sera adequada-

Equipe Técnica: Paulo D. Picon e Karine Medeiros Amaral
Consultor: Sérgio Haussen

Editores: Paulo Dornelles Picon e Alberto Beltrame

327



328

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

mente realizada tanto pela familia como pelo médico neurologista prescritor;
« ter sido avaliado por neurologista em centro especializado em esclerose miltipla credenciado pelo
Comité Brasileiro de Tratamento e Pesquisa em Esclerose Mdltipla e pelo Gestor Estadual;
 terem sido excluidas outras doencas que possam se assemelhar a esclerose mdltipla.

Obs.: Para pacientes entre 12 e 18 anos, apenas o tratamento com acetato de glatiramer pode
ser considerado.

4. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serao excluidos deste Protocolo todos os pacientes que apresentarem pelo menos um dos itens
abaixo:
« ser portador de esclerose multipla — forma progressiva;
e ser portador de Esclerose Mdltipla — forma “surto-remissao” caracterizada como doenga muito
avancada e com pontuacéo na escala EDSS maior do que 6,5.
* ser do sexo feminino sem possibilidade de contra-concepc¢do adequada;
e apresentar depressdo grave: nestes casos, deve ser considerado somente o tratamento com
acetato de glatiramer, sendo contra-indicado o interferon.

5. CENTRO DE REFERENCIA

Recomenda-se a criacdo de centros de referéncia a serem habilitados/cadastrados pelo Gestor
Estadual para avaliagdo diagnostica e quantificacdo da disfuncao realizadas por neurologistas clinicos cuja
afericdo sera considerada imprescindivel para a dispensacédo dos medicamentos.

6. BENEFICIOS ESPERADOS
* Melhora sintomética;
* Diminui¢é@o da freqiiéncia e severidade das recidivas;
e Reducao do nimero de internagdes hospitalares.

7. TRATAMENTO

7.1. Farmacos

7.1.1. Interferon Beta

Existem trés diferentes produtos disponiveis contendo interferon beta recombinante: IFN beta-1b,
IFN beta-1la de utilizagdo intramuscular e IFN beta-1a de utilizagdo subcutanea. O IFN beta-1a € a forma
glicosilada, mais semelhante ao IFN humano e mais hidrossollvel. Estudo recente demonstrou a superiori-
dade do IFN beta-1b sobre a resposta de marcadores plasmaticos da atividade do interferon®. Entretanto
ndo ha evidéncia de que estes achados se traduzam em superioridade clinica!?2. Assim, adotamos que as
diferentes formas comerciais de interferon beta tém eficacia clinica semelhante para o tratamento da
esclerose multipla.

7.1.2. Acetato de Glatiramer
O acetato de glatiramer existe na apresentacdo de ampolas com 20 mg para inje¢cdo subcuténea,
sendo esta a Unica via de administracdo. Nao pode ser usado por outras vias (intramuscular ou intravenosa).

7.2. Esquemas de administracéo
Seréo aceitos 0s seguintes esquemas terapéuticos com interferon beta:

Produto Dose Via Intervalo Contetdo de IEN beta
IFN beta-1b | 8 MUI subcutanea a cada 2 dias 250 pg
IFN beta-1la | 6 MUI subcutanea 3 vezes/semana 22 ug
IFN beta-la | 12 MUI subcutanea 3 vezes/semana 44 ug
IFN beta-1a | 6 MUI intramuscular | uma vez/semana 30 ug
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Obs.: O IFN beta la, na dose subcutanea de 3 milhdes de Ul, era utilizado 3 vezes por

semana durante o periodo de transi¢cdo para a dose de 44 g ou para o ajuste gradativo da dose
em pacientes que néo toleravam de imediato a administracéo de 44 pg; entretanto foi recentemen-

te

retirado do mercado pelo fabricante e por isso suprimido deste protocolo de tratamento.

Sera aceito 0 seguinte esquema terapéutico com acetato de glatiramer:

Produto Dose Via Intervalo

acetato de glatiramer 20 mg subcutanea Aplicacao diaria

7.3. Tempo de Tratamento
Uma vez iniciado, o tratamento devera ser mantido por tempo indeterminado*?*2,

7.4. Critério de Interrupgéo
N&o hé critérios definitivos na literatura para decidir sobre a suspensédo do tratamento. O

uso deve ser interrompido em caso de aparecimento de efeitos adversos graves'?3, Depressao,
hepatite e hipersensibilidade séo efeitos adversos potenciais.

8.

MONITORIZACAO
N&o ha necessidade de exame do liquor ou de ressonancia nuclear magnética para o

acompanhamento clinico dos pacientes.

Recomenda-se hemograma e provas de fungdo hepatica mensais nos primeiros 6 meses

e, apos, a critério clinico.

9.

10.

11.

12.
13.
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