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Y* DIAGNOSTICO

O diagndstico de EM é complexo, uma vez que ndo existe marcador ou teste diagnostico especifico,
sendo baseado na documentagdo de dois ou mais episddios sintomaticos (devem durar mais
de 24 horas e ocorrer de forma distinta) separados por periodo de no minimo um més. Exames
radioldgicos e laboratoriais (especialmente a ressonancia magnética (RM)) podem compor o
diagnostico. O diagnostico deve ser feito com base nos Critérios de McDonald revisados em 2017,
descritos no quadro abaixo.

Critérios de McDonald

Numero de Numero de lesdes com evidéncia

Critérios adicionais para o diagnéstico de EM

surtos'® clinica objetiva®

2 ou mais surtos 2 ou mais lesdes Nenhum®©

1 lesdo + evidéncia clara de surto ante- Nenhum'©
rior envolvendo uma lesdo em localiza-
¢do anatémica distinta

2 ou mais surtos

2 ou mais surtos 1 lesdo Disseminagdo no espago demonstrada por:

e Novo surto em localizagdo diferente no SNC
ou

* Ressonancia Magnética'®

1surto 2 ou mais lesGes Disseminagdo no tempo demonstrada por:

* Novo surto OU

e Ressonancia Magnética® OU

* Presenga de bandas oligoclonais no LCR'"

1 surto 1 lesdo Disseminagdo no espago demonstrada por:

e Novo surto em localizagdo diferente no SNC

ou

Ressonancia Magnética® E

Disseminagdo no tempo demonstrada por:

Novo surto OU

Ressonancia Magnética'® OU

Presenca de bandas oligoclonais no LCR

EM = Esclerose Multipla; SNC = Sistema Nervoso Central; LCR = Exame do liquido cefalorraquidiano.

(a) Definicdo de surto: todo evento reportado pelo paciente ou objetivamente observado que seja tipico de um
evento inflamatdrio desmielinizante agudo com duragdo de pelo menos 24 horas, na auséncia de infecgdo ou
febre. O evento deve ser documentado por exame neuroldgico realizado na mesma época da sua manifestacdo
clinica;

(b) O diagndstico baseado em evidéncia clinica objetiva de duas lesdes é o mais seguro. Evidéncia histérica
de um surto prévio, na auséncia de achados neuroldgicos objetivamente documentados, pode incluir eventos
histéricos com sintomas e evolugdo caracteristicos de um evento desmielinizante inflamatério prévio. Pelo
menos um surto, entretanto, deve ter seu suporte em achados objetivos. Na auséncia de evidéncia objetiva
residual, é necessaria cautela;

(c) Nos critérios de McDonald originais (revisdo de 2017), ndo sdo necessarios testes adicionais, entretanto, para efeito
deste PCDT adotou-se que qualquer diagndstico de EM deve ser realizado com acesso a neuroimagem;

(d) Ressonancia Magnética para disseminag3o no espaco, consultar item 3 da PT No 1, de 07/01/2022;

(e) Ressonancia Magnética para disseminagdo no tempo, consultar item 3 da PT No 1, de 07/01/2022;

(f) A presenca de bandas oligoclonais no liquor ndo demostra disseminagdo no tempo, contudo pode substituir a
demonstragdo de disseminagdo no tempo.

Apds o diagndstico, a Escala Expandida do Estado de Incapacidade (EDSS - Expanded Disability Status
Scale) é usada para estadiamento e monitoramento da doenga. Ela quantifica o comprometimento
neuronal em oito sistemas funcionais. A pontuagdo final varia de 0 (normal) a 10 (morte).

Classificagdo atual: EM Remitente-recorrente (EMRR), EM Secundaria Progressiva (EMSP), EM Primaria

Progressiva (EMPP) e Sindrome Clinicamente Isolada (CIS) (consultar item 3.1 do PCDT Esclerose Muiltipla
PT N2 1, de 07/01/2022).
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‘= INTRODUCAO

A esclerose multipla (EM) é uma doenga imuno-
mediada, inflamatdria, desmielinizante e neuro-
degenerativa, que envolve a substancia branca e
a cinzenta do Sistema Nervoso Central (SNC). Sua
etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo
fatores genéticos e ambientais. Essa doenga aco-
mete usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50
anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo em
média duas vezes mais frequente em mulheres. A
prevaléncia e a incidéncia de EM tendem a aumen-
tar com a latitude, tanto ao norte quanto ao sul da
linha do equador.

O quadro clinico se manifesta, na maior parte
das vezes, por surtos ou ataques agudos, poden-
do entrar em remissdo de forma espontdnea ou
com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem
ser graves ou parecer tao triviais que o paciente
pode nao procurar assisténcia médica por meses
ou anos.

Principais sintomas: Neurite dptica, diplopia, pa-
resia ou alteragdes sensitivas e motoras de mem-
bros, disfungdes de coordenagdo e equilibrio, dor
neuropatica, espasticidade, fadiga, disfungdes
esfincterianas e cognitivo-comportamentais, de
forma isolada ou em combinagdo podem aparecer.

[l CID 10
[635 Esclerose Multipla }

%® BENEFiCIOS ESPERADOS

e Aumento da sobrevida global (considerando
morte e surtos).

e Aumento da sobrevida livre de surtos;

® Auséncia de progressdo da incapacidade, medi-
da pelo EDSS.

e Auséncia de eventos adversos graves, principal-
mente infecciosos (por exemplo, LEMP).

¢ Melhora sintomatica.

e Diminuicdo da frequéncia e gravidade das re-
corréncias.

¢ Redugdo do numero de internagGes hospitalares.
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(= CRITERIOS DE INCLUSAO (= CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes com:

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com diagndsti- * Diagndstico de EMPP.
co de EM pelos critérios de McDonald revisados e adaptados, e Elevacdo basal das enzimas hepaticas e bilirrubina total acima do limite
nas formas EMRR ou EMSP; com evidéncia de lesGes desmie- superior da normalidade (LSN): ALT/TGP e AST/TGO acima de 20 vezes o
linizantes comprovadas por neuroimagem (RM) e diagndstico LSN, Gama GT acima de 10 vezes o LSN e ictericia ou bilirrubina total acima
diferencial com exclusdo de outras causas. de 10 vezes o LSN.
Para o natalizumabe, devem-se observar os seguintes crité- * Contagem de linfdcitos no sangue periférico < 1.000/mm?; OU
rios de classificagdo da alta atividade da doenca em pacientes ¢ Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindica¢do ao uso do respectivo
com EMRR: medicamento preconizado neste Protocolo.
* Incidéncia de dois ou mais surtos incapacitantes com reso- Adicionalmente, serdo excluidos
lu¢do incompleta e evidéncia de pelo menos uma nova le- e Para o uso de fingolimode: Pacientes com bloqueio atrioventricular de se-
sdo captante no gadolinio ou aumento significativo da car- gundo grau Mobitz tipo Il ou maior, doenga do né sinusal ou blogueio car-
ga da lesdo em T2 no ano anterior em pacientes ndo dfaco sinoatrial, doenca cardiaca isquémica conhecida, histdrico de infarto
tratados; OU do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva, histdrico de parada cardia-
e Atividade da doenga no ano anterior, durante a utilizagdo ca, doenca cerebrovascular, hipertensdo arterial ndo controlada, apneia
adequada de pelo menos um MMCD, na auséncia de toxi- do sono grave nao tratada ou uso de medicamentos que alterem o meca-
cidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento nismo de condugcio cardiaca.
adverso) ou ndo adesdo ao tratamento, apresentando e Para o uso de natalizumabe: Pacientes com leucoencefalopatia multifocal
pelo menos um surto no Ultimo ano durante o tratamento progressiva (LEMP), pacientes que apresentem maior risco de adquirir in-
e evidéncia de pelo menos nove lesdes hiperintensas em fecgdes oportunistas (pacientes imunocomprometidos ou com cancer).
T2 ou pelo menos uma nova leséo captante de gadolinio. e Para o uso de alentuzumabe: Pacientes com hipersensibilidade a substan-
Para o alentuzumabe, além dos critérios de classificagdo da cia ativa ou a qualquer um dos excipientes, pacientes com virus da imuno-
alta atividade da doenga em pacientes com EMRR (indicados deficiéncia humana (HIV); infecgdo ativa grave até a resolugdo completa da
acima), deve-se observar a ocorréncia prévia de falha tera- infeccdo; hipertensdo ndo controlada; E pacientes que apresentarem his-
péutica ou contraindicacdo especificada em bula ao uso do toria de: dissec¢do de artéria cervicocefalica; de acidente vascular cere-
natalizumabe. bral; de angina de peito ou infarto do miocérdio; ou coagulopatia conheci-

da, em terapia antiplaquetaria ou anticoagulante.

(%) CASOS ESPECIAIS

Sindrome clinica isolada de alto risco de conversdao para EM: O paciente devera ser investigado para os diversos diagnésticos diferenciais, incluindo outras
doengas autoimunes que acometem o SNC, doengas paraneoplasicas e infecgdes cronicas do SNC.

Criangas e adolescentes: Deve-se afastar leucodistrofias e, confirmada a EM, pode-se tratar com beta-interferonas, fingolimode (se o paciente tiver mais de 10
anos de idade) ou glatiramer. A teriflunomida, o fumarato de dimetila, o natalizumabe e o alentuzumabe n&o estdo aprovados para uso por menores de 18 anos.

Gestantes: Em casos de evolugdo favoravel da doenga (de acordo com a EDSS) preconiza- se ndo usar imunomodulador nem imunossupressor. A teriflunomida
é contraindicada para uso por gestantes, assim como as beta-interferonas 1a (Rebif® e Avonex®). A beta-interferona 1a produzida pelo laboratério Bio-Mangui-
nhos é classificada na categoria de risco B para gravidez (pode ser utilizada sob recomendagdo médica). Com relagdo aos demais medicamentos modificadores
do curso da doenga (MMCD), seu uso deve ser considerado para casos em que a evolugao clinica da doenga se mostra desfavoravel, de forma que os beneficios
do tratamento para a mae superem o risco para o feto. Dados sob risco na amamentagdo sdo escassos.

& TRATAMENTO

O tratamento da EM pode ser complexo, envolvendo equipe multidisciplinar, com o uso de condutas medicamentosas e ndo medicamentosas.

TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Linhas de tratamento da EMRR com MMCD

Tratamento da EM de baixa ou moderada atividade

Para pacientes com EMRR de baixa ou moderada atividade é preconizado o tratamento conforme as seguintes linhas terapéuticas:

e 12 Jinha: Beta-interferonas, glatirdmer ou teriflunomida ou fumarato de dimetila ou azatioprina, em casos de toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade
ou outro evento adverso), falha terapéutica ou falta de adesdo a qualquer medicamento da 12 linha de tratamento, é permitida a troca por outra classe de
medicamento de 12 linha. A azatioprina é considerada uma opgdo menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de pouca adesdo as formas parenterais.

e 22linha: Fingolimode, em casos de falha terapéutica, reagdes adversas ou resposta sub-6tima a qualquer medicamento da 12 linha de tratamento, é per-
mitida a troca por fingolimode.

¢ 32 linha: Natalizumabe, em casos de falha terapéutica no tratamento da 22 linha ou contraindicagdo ao fingolimode indica-se o natalizumabe.

Tratamento da EM de alta atividade

Para pacientes com EMRR altamente ativa é preconizado o tratamento conforme as linhas terapéuticas a seguir:

e 12 linha: Natalizumabe, indicado como 12 opgdo de tratamento para pacientes com EMRR em alta atividade da doenga, com comprovagao por meio de
relatério médico e exame de neuroimagem (RM), sejam eles virgens de tratamento ou estejam em qualquer outra linha de tratamento.

e 22 linha: Alentuzumabe, em casos de falha terapéutica no tratamento ou contraindicagdo presente em bula ao natalizumabe, indica-se o alentuzumabe.



EPCDT

RESUMIDO

TRATAMENTO (continuagdo)

Fluxograma do tratamento Esclerose Muiltipla

Paciente com diagndstico de EM Diagnético confirmado por
(critério de McDonald revisadose - =---- exames clinicos e de imagem
adaptados)
Nio Apresenta 0s gritérios .
l deinclusdo? Sim
Acompanhamento e Nio — Apresenta os critério .
A : ao0 2 Sim
diagndstico diferencial de exclusao? l
Nio Alta Atividade? ~ —— Sim Exclusdo do PCDT

Iniciar medicamentos de 12 linha

(betainterferonas, acetato de Natalizumabe Manter o tratamento e
glatiramer, teriflunomida ou 12linha —>  Houvefalha*? ——Nao—> AT
fumarato de dimetila) A A
. Sim
Manter o tratamentoe Nao Houve falha*? —Sim
monitorar
o Alentuzumabe
Ndo——  AltaAtividade?  —— Sim 22linha
I
Substituir por outro Substituir por outro medicamento
medicamento de 12 linha de 22 linha (fingolimode)
I l |
Nao — Houve falha*?  — Sim

Monitoramente e acompanhamento
continuo. Em caso de falha, podera
Manter o tratamento e substituir o medicamento por

; Natalizumabe ;
. _— ualquer outro de 12 ou 22 linha.
monitorar 3alinha qualq

*A FALHA poderd ser definida como:

1) Falha terapéutica (definida como a incidéncia de pelo menos um surto e evidéncia de no minimo 4 novas lesdes em T2 no periodo de 12 meses)
2) Intolerancia a0 medicamento

3) Reagdes adversas ndo controlaveis

4) Falta de adesao ao tratamento

Seré considerada alta atividade da doenca (com comprovagao por exames clinicos e de imagem):

a. Para virgens de tratamento: incidéncia de dois ou mais surtos incapacitantes com resolugdo incompleta e evidéncia de pelo menos uma nova lesdo captante no
gadolinio ou aumento significativo da carga da lesao em T2 no ano anterior;

b. Para pacientes falhados a outro(s) Medicamento Modificador do Curso da Doenga (MM(D): atividade da doenca nos Gltimos 12 meses, durante a utilizacao
adequada de pelo menos um MMCD, na auséncia de intolerancia ou nao adesao, apresentando pelo menos um surto no tltimo ano durante o tratamento e indicios
de pelos menos nove lesdes hiperintensas em T2 ou pelo menos uma nova lesao captante de gadolinio.

da PT N2 1, de 07 de janeiro de 2022

Algoritmo do tratamento da esclerose muiltipla (EM) com medicamentos modificadores do curso da doenga (MMCD) Consultar item 7.2 Tratamento dos Sintomas do PCDT Esclerose Mdltipla
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TRATAMENTO (continuagdo)

Esquemas de administragdo, doses e principais eventos adversos dos medicamentos

FARMACO VIA DE ADMINISTRAGAO DOSE INICIAL PRINCIPAIS EVENTOS ADVERSOS
TRATAMENTO DOS SURTOS

Disfuncao/disturbio miccional gastrintestinal funcional, cefaleia, me-
ningite, paraparesia/ paraplegia, convulsdes, distlrbios sensitivos.

TRATAMENTO DA EMRR DE BAIXA OU MODERADA ATIVIDADE

PRIMEIRA LINHA

Metilprednisolona Via intravenosa 1g, 1x ao dia, por 3 ou 5 dias EV

Beta-interferona Via intramuscular 30 pg (6 MUI), 1x semana
. ) A 22 pg (6 MUI), 3x semana
R Wiz subeutinze 44 g (12 MUI), 3x semana Mialgia, febre, calafrios, sudorese, astenia, cefaleia e nausea.
Beta-interferona Via subcutanea 0125 i (8 il ises ¢ MUY, @m
dias alternados
A ) N 20 mg, 1x ao dia OU Infeccdo, gripe, dispneia, ndusea, artralgia, dorsalgia, astenia, dor to-
Acetato de Glatiramer Via subcutanea 40 mg, 3 por semana récica e algia.
Teriflunomida Via oral Vi, sl C(’efglela, diarreia, nausea, alopecia e aumento das transaminases he-
paticas.
. . ) 120mg, 2x ao dia por 7 dias; e Rubor e eventos gastrointestinais (diarreia, ndusea, dor abdominal, dor
Fumarato de dimetila Viaoral h - ;
240mg, 2x ao dia abdominal superior).
Azatioprina Via oral 1-3 mg/kg de peso corporal ao dia Ir?fecc;oes'w'rgls, fung'lcas ePacterllapas; leucopenia, anemia, colestase,
hipersensibilidade, disfuncédo hepatica.
SEGUNDA LINHA
Hnlieds Via oral 0,5 mg, 1x a0 dia Tosse com catarro, dor no peito, dor nas costas, febre, vomitos, ndu-

sea, diarreia, bradicardia.
TERCEIRA LINHA

Dor de cabega, fadiga, artralgia, infec¢do do trato urindrio e respirato-
Natalizumabe Via intravenosa 300mg, a cada 4 semanas rio inferior, gastroenterite, vaginite, depressdo, dor nas extremidades,
desconforto abdominal, diarreia e erupgdes cutaneas

TRATAMENTO DA EMRR DE ALTA ATIVIDADE
PRIMEIRA LINHA

Dor de cabega, fadiga, artralgia, infecgdo do trato urindrio e respiraté-
Natalizumabe Via intravenosa 300 mg, a cada 4 semanas rio inferior, gastroenterite, vaginite, depressdo, dor nas extremidades,
desconforto abdominal, diarreia e erupg&es cutaneas.

SEGUNDA LINHA

12 mg/dia Linfopenia, leucopenia, taquicardia, hipertireoidismo, nausea, pirexia,
Tratamento inicial: 5 dias consecu- fadiga, calafrios, infecgdo do trato urinario, infecgdo do trato respira-
tivos (dose total de 60 mg) tério superior, cefaleia, erupgdo cutanea, urticaria, prurido, erupgéo
Ciclos adicionais: 3 dias cutanea generalizada, ruborizagdo.

Alentuzumabe Via intravenosa consecutivos (dose total de 36

mg), administrados pelo menos
12 meses depois do tratamento
anterior

X CRITERIOS DE INTERRUPCAO

A incapacidade do paciente de adesdo ao tratamento, a impossibilidade de monitorizacdo dos eventos adversos e a toxicidade (intolerancia, hipersensibili-
dade ou outro evento adverso) apresentado por algum medicamento que faz parte deste protocolo.

O tempo de tratamento ou a troca de medicamento sdo determinados pela falha terapéutica ou pelo surgimento de eventos adversos intoleraveis, apds
considerar todas as medidas para sua atenuagdo. Considera-se falha terapéutica a incidéncia de pelo menos um surto e evidéncia de no minimo quatro
novas lesdes em T2 ao exame de RM no periodo de um ano, durante tratamento medicamentoso adequado. Tais critérios sdo validos para qualquer dos
tratamentos preconizados

Gravidez e aleitamento: Pacientes de ambos os sexos que planejam conceber e engravidar devem adotar medidas de interrupgdo. Pacientes usando teriflu-
nomida devem empregar contracepgdo eficaz devido a teratogenicidade do medicamento. Pacientes em uso de beta-interferona-1a (Avonex® ou Rebif®),
fumarato de dimetila e fingolimode devem evitar gravidez. Pacientes que planejam a gravidez devem engravidar somente ap0s interrupgdo do tratamento:
dois meses com fingolimode, quatro meses com alentuzumabe. Uso de azatioprina requer contracep¢do adequada. O aleitamento é suspenso durante ciclos
de tratamento com alentuzumabe e por quatro meses apds o ultimo ciclo.



# MONITORAMENTO

Na maioria dos casos, 0 monitoramento dos pacientes é clinico-laboratorial.
O monitoramento dos eventos adversos dos medicamentos ou classe de
medicamentos deve ser feito de acordo com o medicamento especifico em
uso. A observagas das taxas e gravidades dos surto é necessdria o manejo de
doses e troca dos medicamentos. Beta-Interferonas:

Beta-Interferonas

¢ Os seguintes exames bdsicos devem ser solicitados: hemograma completo
(eritrograma, leucograma e plaquetas), enzimas hepaticas (AST/TGO, LT/
TGP e fosfatase alcalina), bilirrubina total e TSH (hormonio tireotrofico).
Alteragdes da fungdo tireoidiana: possibilidade de disturbios da tireoide,
recomenda-se avaliagdo prévia e monitoramento.

AlteragGes de hemograma: linfopenia, neutropenia e leucopenia. Conta-
gens sanguineas devem ser obtidas antes e durante o tratamento. Dose
temporariamente reduzida se valores sanguineos estiverem abaixo de limi-
tes. Recomendacdo de suspensdo do medicamento em desvios extremos.

Acetato de Glatiramer

¢ Possiveis reag0es adversas imediatas pos-injecdo. Reagdes no local de in-
jecdo, como eritema e inflamagao.

¢ Rodizio de locais de injecdo para diminuir eventos adversos.

e ReagOes adversas comuns: infecgdo, ansiedade, dor toracica.

¢ A mudanca de frequéncia na aplicag¢do diéria (glatiramer 20 mg/mL) para
trés vezes por semana (glatiramer 40 mg/mL) revelou uma diminui¢cdo em
60% na taxa de eventos adversos.

Fumarato de Dimetila

e Ha relato de ocorréncia de leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LEMP) em casos de linfopenia grave.

¢ Os exames laboratoriais basicos que devem ser solicitados sdo: hemogra-
ma completo (eritrograma, leucograma e plaquetas), enzimas hepaticas
(AST/TGO, ALT/TGP/ e fosfatase alcalina) e bilirrubina total.

Teriflunomida

¢ O monitoramento envolve avaliagdo clinica e laboratorial, incluindo pres-
sdo sanguinea, histéria médica, exame fisico, hemograma completo, enzi-
mas hepaticas e bilirrubina.

e E essencial observar surtos, gravidade, pontuagdo na escala EDSS e even-
tos adversos a cada 3 meses.

e Exames devem ser feitos a cada 30, 60 e 180 dias, depois a cada 6 meses,
com reavaliagGes semestrais.

e E recomendada triagem para tuberculose.

¢ A teriflunomida pode causar doenga pulmonar intersticial aguda e piora,
sintomas como tosse e dispneia exigem atengao.

e A pressdo arterial, células brancas do sangue, plaquetas e enzimas hepati-

¥ REGULACAO E CONTROLE

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de doentes neste Pro-
tocolo, a duragdo e a monitorizagdo do tratamento, bem como para a verificagdo
periddica das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequagdo
de uso e do acompanhamento pds-tratamento.

Sdo exigidos relatério médico completo e exames de neuroimagem (RM) para
comprovac¢do do diagndstico utilizando os Critérios de McDonald de 2017. A
EDSS devidamente respondida também deve ser fornecida.

Pacientes com esclerose multipla devem atendidos em servicos especializados,
para seu adequado diagndstico, inclusdo no protocolo de tratamento e acom-
panhamento, e ser avaliados periodicamente quanto a eficacia do tratamento
e desenvolvimento de toxicidade aguda ou crdénica. O quadro ao lado indica em
que condicGes pacientes com EM devem ser acompanhados.

¥ As informag0es inseridas neste material tem a finalidade de direcionar a consulta
rapida dos principais temas abordados no PCDT. A versdo completa corresponde a
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 1, de 07 de janeiro de 2022 e pode ser acessa-
da em https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220201 portal_por-

cas também devem ser monitoradas, com precau¢des semelhantes ao uso
de beta-interferona.

Fingolimode

e O monitoramento clinico-laboratorial inclui observar surtos, gravidade,
pontuacdo na escala EDSS, pressdo arterial, eletroencefalograma, exames
como hemograma completo, enzimas hepaticas e bilirrubina.

¢ Reavaliagbes a cada 3 meses, exames laboratoriais em 30, 60 e 180 dias,
depois a cada 6 meses e 2 meses apds o término do tratamento.

® Possiveis reagdes adversas graves incluem infecgbes, edema macular e
bloqueios cardiacos transitorios.

e Restri¢des de uso incluem condigdes cardiacas, histérico de bloqueios car-
diacos, hipertensao, entre outros.

e A primeira dose exige monitoramento rigoroso, assim como a reintrodu-
¢do apos interrupgdo, devido aos efeitos da substancia no corpo por até
dois meses apos a ultima dose.

Natalizumabe

¢ O monitoramento clinico-laboratorial inclui observar surtos, pontuagao na
escala EDSS e eventos adversos.

e Exames necessarios sdo hemograma completo, enzimas hepaticas e bilir-
rubina, realizados antes e durante o tratamento.

¢ Natalizumabe é continuado se beneficios superam riscos de LEMP; exa-
mes de imagem e liquido cefalorraquidiano sdo cruciais para exclusdo de
LEMP. Virus JC pode causar neuronopatia de células granulares (NCG).

¢ LesGes hepaticas, anemia, anemia hemolitica e hiperbilirrubinemia sdo
monitoradas como com beta-interferonas.

Azatioprina

¢ O monitoramento clinico-laboratorial abrange surtos, pontuagdo na EDSS,
eventos adversos, enzimas hepaticas (AST/TGO, ALT/TGP), bilirrubina, fos-
fatase alcalina, gama-GT e hemograma.

¢ Condutas de monitorizagdo semelhantes a beta-interferona.

Alentuzumabe:

e Exames laboratoriais, como hemograma completo, transaminases, creati-
nina, urina e fungdo da tireoide, sdo realizados em intervalos antes e até
48 meses apas o ultimo ciclo de tratamento.

e Oalentuzumabe pode levar a autoimunidade grave, as condigdes autoimu-
nes reportadas incluem disturbios da tireoide, purpura trombocitopénica
idiopatica (PTI), ou, raramente, nefropatias, hepatite autoimune (AIH), he-
mofilia adquirida A e purpura trombocitopénica trombdtica (PTT).

e Eventos adversos graves, as vezes fatais, foram relatados, como hemorra-
gia pulmonar, isquemia e trombocitopenia.

Niveis de atencdo a saude para pacientes com EM e encaminhamento para
servico especializado

Tratamento sintomatico (medicamentoso e ndo medicamentoso)
da EM.

Atengdo primdria
asaude (APS)

¢ Suspeita de EM, com necessidade de exames clinicos com especia-
lista, exames de neuroimagem e diagndstico diferencial.

¢ Atividade da doenga ou incidéncia de surto em pacientes ja com
tratamento clinico otimizado dentro da linha de tratamento preconi-
zado.

 Episddio de internagdo hospitalar devido a surto.

¢ Sequela de surto.

¢ Cuidado de pacientes em uso de fingolimode com bradicardia.

Servigo
especializado

Servigo de
emergéncia

e Suspeita de surto.
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