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COMPLETO Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Utilizacao de farmacos para o tratamento da esclerose miltipla

Na elaboracao destas orientacdes foram tidos em consideragao o equilibrio entre o conhecimento cientifico

atual, a pratica clinica e a sustentabilidade do sistema nacional de sadde.
N3o existe uma terapéutica curativa para a Esclerose Mlltipla.
O tratamento inclui:

¢ Corticosteroides, utilizados quando ocorre um surto de EM, com o intuito de controlar a inflamacao

aguda;
e Imunomoduladores, utilizados para diminuir o risco de ocorréncia de surtos;

o Terapéutica sintomatica utilizada com o objetivo de aliviar as manifestages da doenga.

A selecdo de entre os farmacos disponiveis deve ter em consideragao diversos fatores, nomeadamente:

e Forma clinica da doenca;

Comorbilidades / outros tratamentos;

Avaliacao do perfil de eficacia e seguranca de cada farmaco;

Atividade diaria e preferéncia de cada doente;

Monitorizagao da adesao.

Perante duas alternativas terapéuticas, apds avaliagao do perfil de tolerabilidade e seguranca do farmaco no

contexto individual de cada doente, devera ser preferida a opcao mais custo-efetiva.

REPUBLICA :
PORTUGUESA §RVNCO§AQONAL Ip Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

DE SAUDE e Produtos de Saide |.P

SAUDE



A terapéutica modificadora da esclerose multipla de primeira linha, segunda linha ou para escalonamento

terapéutico deve ser baseada na situacao clinica, contexto individual de cada doente, avaliagao beneficio/risco

e de acordo com a forma de esclerose multipla, conforme o quadro abaixo:

Sindrome EMSR grave Secundaria Progressiva
Adultos clinica Surto remissao em rapida progressiva c/ recidivante
isolada evolugao surtos
FormulacBes de IFN-g | 12 linha (A, T) 12 linha (A, I) 123 linha (A, T)
Acetato de glatiramero | 12 linha (A, T) 12 linha (A, T)
Fumarato de dimetilo 12 linha (A, T)
Teriflunomida 12 linha (A, T) 13 linha (A, I)
Alemtuzumab 13 e 22 linha (A, I) 12 linha (A, I)
Fingolimod 22 linha (A, I) 12 linha (A, I)
) 12 linha (B,
Mitoxantrona 13 e 23 [inha (A, II) )
Natalizumab 22 linha (A, I) 12 linha (A, I)
A terapéutica de 22 linha com alemtuzumab, fingolimod ou natalizumab estd recomendada na EMSR com doenca ativa e
resposta insuficiente a pelo menos um farmaco de primeira linha.
A terapéutica com mitoxantrona é off-label/ na Unido Europeia.

A terapéutica sintomatica engloba toda a restante medicacdo de forma a dar resposta a sintomatologia
cronica associada a doenca, nomeadamente espasticidade, fadiga crénica, controlo da dor. A fampridina
merece, neste conjunto de terapéuticas sintomaticas, um protocolo de utilizagdo e que consta do Formulario
Nacional de Medicamentos.

A monitorizacao da eficacia terapéutica deve ser efetuada periodicamente através de avaliacdo clinica e

imagioldgica anual, até pelo menos aos 5 anos de doenca.
Em resultado desta avaliacao recomenda-se:
e Manter o tratamento na auséncia de surtos, EDSS estavel e/ou RM estavel;
e Manter ou prescrever outro farmaco com a mesma indicacao:
i.  Na ocorréncia de um surto ligeiro e sem aumento do EDSS;

ii.  Na auséncia de surtos, EDSS estavel mas com evidéncia de agravamento na RM.
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e Prescrever outro farmaco com a mesma indicacao:
i Na ocorréncia de efeitos secundarios, sem surtos ou aumento do EDSS;

ii. Na ocorréncia de um surto moderado a grave e/ou aumento do EDSS, sem aumento das
lesdes em T2 ou lesdes captantes de gadolinio apds ressonancia magnética encefalica (e

medular se indicada).

e Suspender terapéutica e prescrever farmaco mais eficaz se na ocorréncia de um surto moderado a
grave e/ou aumento do EDSS, apds ressonancia magnética encefélica (e medular se indicada) com

gadolinio, se verificar aumento de lesdes em T2 ou lesdes captantes de gadolinio.

Aprovado pela CNFT em fevereiro de 2017
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