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CRITERIOS DE UTILIZACION PARA EL TRATAMIENTO CON INMUNOMODULADORES

La Comisidn Asesora Regional para el tratamiento farmacoldgico de la Esclerosis Multiple
se constituye mediante la resolucidon de 29 de mayo de 2006 del Director Gerente del Servicio
Murciano de Salud. Presenta entre sus funciones asesorar e informar sobre las pautas correctas en
la prescripcion de los tratamientos de los enfermos afectados de Esclerosis Multiple, asi como
evaluar la adecuacidon del tratamiento propuesto para el paciente de manera que el Servicio
Murciano de Salud sdlo se hara cargo de aquellos casos con dictamen favorable por parte de la
comision. Para ello el presente documento pretende facilitar una serie de criterios que ayuden a los
clinicos en la seleccion de la terapia y la presentacion de la informacion correspondiente a dicha
comision. Asi mismo, de acuerdo a las competencias relacionadas en la resolucién de 29 de mayo
de 2006, se facilitan unas instrucciones bdsicas de funcionamiento de la comisiéon asesora en
cuanto a los circuitos de trabajo.

El tratamiento de la Esclerosis Multiple debe ser iniciado y supervisado por un médico con
experiencia en el manejo de la enfermedad.

FUNCIONAMIENTO:

a) Los protocolos de inicio, deberdn enviarse obligatoriamente a la Comisidn, para evaluar que el
paciente relne los criterios de tratamiento y se especificara el principio activo y via de
administracion. En caso necesario, se puede solicitar informacién complementaria al personal
médico solicitante y, mientras, se aplaza la emisidn del dictamen.

b) La Comisién Asesora notificard al servicio clinico solicitante y al servicio de farmacia del
hospital correspondiente el dictamen de informe evaluado, los informes desfavorables seran
motivados debidamente. En ningln caso se iniciara el tratamiento sin una prescripcién médica
previa .

c) La Comision Asesora evaluara los protocolos de seguimiento anual cuando el neurdlogo
estime necesario solicitar el criterio del citado Organo Asesor respecto a la continuidad del
tratamiento. No siendo obligatorio el envio de dicho protocolo si el paciente va a continuar el
mismo tratamiento y no se presenten incidencias resefables.

d) A criterio de la Comision se podra solicitar estado del tratamiento de los pacientes de cada
centro.

e) La Comision Asesora podra solicitar una relacién actualizada a cada centro de los pacientes
que estan en tratamiento. Para ello, desde la Comisidn se elaborard un listado de pacientes
que se enviard al médico responsable y al Servicio de Farmacia, solicitando confirme el
tratamiento que estan recibiendo los pacientes y lo devuelva a la Comisiéon Asesora
informando al respecto.

f) La dispensacion del tratamiento, sélo serd interrumpida por decisiéon del neurdlogo
responsable del tratamiento o por la denegacién expresa de la Comisién Asesora sobre la
continuidad del tratamiento. En este Ultimo supuesto, el médico, podrd presentar recurso
contra esta resolucion y el medicamento no sera retirado hasta la resolucion del mismo.

CONSIDERACIONES CLINICAS:

Para establecer el diagnéstico de Sindrome Clinico Aislado o Esclerosis Multiple se deben excluir
otros diagndsticos alternativos mediante las exploraciones complementarias pertinentes. Se
deberd constatar que se hayan descartado patologias o situaciones, tanto clinicas como analiticas,
que contraindiquen el uso del tratamiento segun los criterios establecidos.

DEFINICIONES:
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1. Brote
Aparicion de nuevos sintomas, o empeoramiento de los previos, como minimo de 24h de duracioén,
separado al menos 30 dias de un brote previo y seguido de estabilizacién o mejoria, en ausencia de
fiebre o proceso infeccioso intercurrente.

2. Sindrome Clinico Aislado:
Presentar un Unico acontecimiento clinico sugestivo de enfermedad desmielinizante, con mayor
frecuencia en nervio ptico, troncoencéfalo o médula espinal *.

3. Esclerosis Multiple Recurrente-Remitente:
Definida por los criterios de McDonald 2017%.

4. Esclerosis Miiltiple con fracaso de tratamiento — No Respondedor:
Presencia de, al menos, un brote (intensidad suficiente para requerir el tratamiento con
corticoides) o presencia de lesiones captantes de Gd o incremento significativo de carga lesional en
T2 en al menos dos RM consecutivas respecto a una RM basal hecha al menos 6 meses tras un
curso completo* de tratamiento ®.
*Se entiende por curso completo de tratamiento al menos 6 meses de tratamiento continuado a
dosis terapéuticas.

5. Esclerosis Multiple de Inicio Agresivo o Alta Actividad Inicial:

a.- Presentar dos o mas brotes incapacitantes (intensidad suficiente para requerir el tratamiento
con corticoides) en un afio y marcadores radioldgicos de mal prondstico (es necesario especificar
dichos marcadores).
b.- Incremento de la EDSS secundaria a brotes > 2 puntos respecto a la previa en el ultimo afio”.
c.- Brote grave durante Gltimo afio que condiciona EDSS = 4, mantenida post-brote .
d.- Un brote* con aumento de la EDSS intrabrote de al menos 2 puntos y que requiera tratamiento
con corticoides, que presente dos o mas de los siguientes marcadores radiolégicos de mal
prondstico:

e RM al menos 9 lesiones hiperintensas en T2

e Presencia de lesiones medulares o infrantentoriales,

e Presencia de dos o mas lesiones captantes de Gd

e Presencia de actividad en RMs de seguimiento *€
* En caso de Fingolimod, Natalizumab y Alentuzumab su indicacion en Ficha Técnica explicita la

presencia de 2 o mds brotes incapacitantes en 1 afio.

Patient recently diagnosed with RMS and
no previous treatment

[

] +
=2 relapses® in 1 relapse® in
the previous year the previous year
I
=1 clinical factor(s) of =2 radiological factor(s) of
poor prognosis: poor prognosis:
« Severe or disabling * =2 Gd+ lesions
relapse Or « Topography: infratentorial, spinal
* Incomplete remission * High number of T2 lesions (>9)
* Presence of activity in follow-up
MRI®
| !

Patient is eligible for high-efficacy therapies

*Verified by a neurologist and with impact on EDSS
22 Gd+ lesions or 23 new T2 lesions within a maximum interval of one year
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6. Esclerosis Multiple Secundaria Progresiva:
Se denomina EM-SP a la forma de la enfermedad caracterizada por un deterioro de la funcién
neuroldgica creciente y no reversible sin relacién con brotes, que ocurre en pacientes con historia
previa de EM-RR. En esta forma de evolucidn, los pacientes pueden tener ademas exacerbaciones
(brotes).
Se considera progresion al aumento progresivo sostenido e irreversible de la discapacidad
confirmado en los ultimos 6 meses de acuerdo a las siguientes condiciones:
- Aumento de 1 punto en la escala EDSS para pacientes con EDSS < 5,5y 0,5 puntos en la
escala EDSS para pacientes con EDSS > 5,5
- EDSS 2 4 con puntuacién > 2 en sistema funcional piramidal®

7. Esclerosis Multiple Primaria-Progresiva:
Los criterios diagndsticos de EMPP aceptados internacionalmente segin McDonald 2017” son:
1. Un afno de progresion de la discapacidad (determinado prospectiva o retrospectivamente)
2. Y al menos 2 de los siguientes criterios:
A. Evidencia de diseminacién en espacio cerebral basada en 2 1 lesién en T2 en al menos
un area caracteristica de esclerosis multiple (periventricular, cortical o yuxtacortical, o
infratentorial).
B. Evidencia de diseminacidon en espacio medular basada en > 2 lesiones en T2
medulares.
C. Liquido cefalorraquideo positivo (evidencia de bandas oligoclonales y/o indice 1gG
elevado).

DEFINICIONES CLINICAS PARA EL TRATAMIENTO

Sindrome Clinico Aislado:

Cuando ocurra en el Ultimo afio y sea lo bastante grave como para justificar el tratamiento con
corticoides intravenosos y presente diseminacion espacial en RM: 1 o mas lesiones en al menos 2
de cuatro areas: Periventricular; Yuxtacortical-Cortical, Infratentorial o Medular®™.

Esclerosis Multiple Recurrente-Remitente:

Cuando presente criterios de actividad clinica.
Actividad clinica: Presentar al menos un brote clinico o recaida en el Ultimo afio o 2 brotes
en los ultimos 3 afios.

Esclerosis Multiple de Inicio Agresivo o Alta Actividad Inicial:
Cuando se cumpla los criterios de esta forma de enfermedad (previamente definidos)

Esclerosis Multiple con fracaso de tratamiento — No Respondedor:
Cuando se cumpla los criterios de esta forma de enfermedad (previamente definidos) se debe
valorar el cambio de tratamiento.

Esclerosis Multiple Secundaria Progresiva:

Pacientes con enfermedad activa definida por brotes en los 2 Ultimos afios o por caracteristicas de
imagen tipicas de actividad inflamatoria (captacion de Gd, incremento del n? o tamafio de lesiones
en T2).

Esclerosis Multiple Primaria-Progresiva:

Pacientes menores de 55 afios en el momento de la solicitud, EDSS 3,0-6,5 puntos, duracién de la
enfermedad desde el inicio de los sintomas <10 afios en pacientes con EDSS <5,0 o <15 afios si
EDSS>5,0, asi como presencia de actividad inflamatoria en las pruebas de neuroimagen (definida
como nueva lesion captante de Gadolinio en T1, o bien nuevas lesiones o lesiones que aumentan
de tamafio en T2).

3 COMISION ASESORA
C/ Escultor Sadnchez Lozano N° 7, 30005

Servicio de Inspeccidn de Prestaciones Asistenciales (SIPA)/Unidad de Visado

Telf. 968368537. Fax 968375942

isabel.morte@carm.es




Region de Murcia

Consejeria de Sanidad y Politica Social Servicio
Comisi6n Asesora Regional para el tratamiento Murﬂgg&
farmacoldgico de la ESCLEROSIS MULTIPLE

CLASIFICACION DE FARMACOS:
(Todos los tratamientos aqui expuestos no pueden ser combinados entre si)

Tratamientos con Indicacion en Sindrome Clinico Aislado:
Interferén Beta 1 B

Interferén Beta 1 A, IM y Subcutaneo

Acetato de Glatirdamero

Tratamientos Indicados en EM recurrente o en brotes (EMR)
Farmacos con indicaciéon en EM no agresiva
Interferén Beta 1 B

Interferén Beta 1 A, IM y Subcutaneo
Acetato de Glatirdmero

Teriflunomida

Dimetil-Fumarato

Interferén Beta 1 A Pegilado

Ozanimod*

Ponesimod*

Diroximel fumarato*

*Pendiente de evaluacion por parte de CRFT

Farmacos con indicacion en EM de alta actividad, de inicio agresivo o sin respuesta a tratamiento
previo

Natalizumab

Fingolimod

Cladribrina*

Ocrelizumab*

Ofatumumab*

Alemtuzumab (Si natalizumab, fingolimod, ofatumumab, cladribina** y ocrelizumab** no se
consideran opciones adecuadas).

*Pendiente de evaluacion por parte de CRFT

Tratamientos Indicados en EM-SP activa
Interferén Beta 1 B

Interferén Beta 1 A Subcutéaneo

Siponimod*

*Pendiente de evaluacion por parte de CRFT

Tratamientos Indicados en EM-PP

Ocrelizumab*
*Pendiente de evaluacion por parte de CRFT

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Para la autorizacion de estos tratamientos es obligatoria su notificacion al comité mediante
protocolo de inicio y/o seguimiento, en funcion del caso, y firma de consentimiento informado.

Acceso a web Comision Asesora Regional para el Tratamiento de Esclerosis Mulitple
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Inicio de tratamiento con farmacos para SCA y EM no agresiva:
Procedimiento administrativo:
Se debe solicitar aprobacidn del tratamiento a la Comisidn Asesora de Esclerosis Mdltiple mediante
el protocolo de inicio del nuevo farmaco y su correspondiente consentimiento informado.
Procedimiento técnico:
Se requiere en todos los casos analitica completa con: hemograma, funcién hepdtica y renal,
funcién tiroidea, serologia VIH, VHC, VHB, VVZ y test de gestacidén en farmacos contraindicados
durante el embarazo. Antes de iniciar cualquier tratamiento es recomendable descartar cualquier
tipo de infeccion latente (por ejemplo, tuberculosis y hepatitis) y comprobar el estado vacunal
(inmunizacién, Enlace Vacunacién)®.

Cambios entre farmacos para EM no agresiva:

Procedimiento administrativo:
Se debe notificar el cambio a la Comision Asesora de Esclerosis Multiple mediante el protocolo de
seguimiento y el correspondiente consentimiento informado.

Procedimiento técnico, periodos de lavado:
Se deben considerar los periodos de lavado especificados para cada farmaco en las
correspondientes fichas técnicas. En caso de Teriflunomida se recomienda utilizar protocolo de
eliminacion acelerada.

Inicio de tratamiento con farmacos para EM de alta actividad, de inicio agresivo o sin respuesta a
tratamiento previo:

Procedimiento administrativo:
Se debe solicitar aprobacion del tratamiento a la Comisidn Asesora de Esclerosis Multiple mediante
el protocolo de inicio del nuevo farmaco, su correspondiente consentimiento informado vy el
protocolo de seguimiento de enfermedad en caso de cambio de tratamiento.

Procedimiento técnico:
Se requiere en todos los casos analitica completa con: hemograma, funcién hepatica y renal,
funcidn tiroidea, serologia VIH, VHC, VHB, VVZ y test de gestacidn. En ningln caso se debe iniciar el
tratamiento si el test de gestacion es positivo. Descartar inmunosupresién y enfermedades o
infecciones activas graves. Es necesario seguir el protocolo regional de vacunaciones Enlace
Vacunacién.
Se precisa RM reciente (en los 3 ultimos meses) previa al inicio de tratamiento.
Caracteristicas particulares para el inicio de tratamiento:

Natalizumab:
1.- Necesaria la determinacidn serolégica de Anticuerpos-Anti Virus JC.
2.- Calcular el riesgo individualizado de LMP e informar al paciente.
3.- Necesaria una RM en los 3 meses previos al inicio de tratamiento con natalizumab.

Fingolimod:
1.- Necesaria la determinacion seroldgica de Anticuerpos Anti-Varicela Zoster e inmunizacién, en
caso de resultado negativo, previa al inicio del tratamiento.
2.- Evaluar presencia de enfermedad cardio/cerebrovascular y farmacos con efecto sobre la
conduccidn cardiaca.
3.- En pacientes con DM o uveitis previa se requiere una valoracién oftalmoldgica previa al inicio de
tratamiento.
4.- Se recomienda una RM en los 3 meses previos al inicio de tratamiento con fingolimod.
5.- Se recomienda descartar tuberculosis latente.
6.- Monitorizacién electrocardiografica en la primera dosis segln ficha técnica.

Alemtuzumab:
1.- Necesaria la determinacion seroldgica de Anticuerpos Anti-Varicela Zoster e inmunizacién, en
caso de resultado negativo, previa al inicio del tratamiento.
2.- Descartar la presencia de tuberculosis latente.
3.- Se recomienda una RM en los 3 meses previos al inicio de tratamiento con alemtuzumab.
4.- Se recomienda que los pacientes hayan completado los requisitos locales de vacunacidn.
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5.- Contraindicado en pacientes con infeccién activa grave, HTA no controlada, antecedentes de
diseccidn arterial cervicocerebral, accidente cerebrovascular, angina de pecho o IAM, coagulopatia
conocida en tratamiento antiagregante o anticogulante y en enfermedades autoinmunes
concomitantes distintas a la EM
6.- S6lo se puede administrar en entorno hospitalario con acceso a UCI

Cladribina:
1. Comprobar recuento de linfocitos normal antes del ler ciclo
2. Determinacién seroldgica de Anticuerpos Anti-Varicela Zoster e inmunizacion, en caso de
resultado negativo, previa al inicio del tratamiento.
3. Serecomienda descartar tuberculosis latente.
RM < 3 meses antes de ler ciclo
5. Anticoncepcién en mujeres y en hombres:

a. Mujeres: evitar el embarazo mediante el uso de métodos anticonceptivos
efectivos durante el tratamiento con cladribina y por lo menos hasta seis meses
después de la ultima dosis

b. Los pacientes varones deben tomar precauciones para evitar el embarazo de su
pareja durante el tratamiento con cladribina y por lo menos hasta seis meses
después de la ultima dosis.

P

Ocrelizumab y ofatumumab
1. Determinacién seroldgica de Anticuerpos contra VHB previa al inicio del tratamiento. y
Anti-Varicela Zoster e inmunizacién, en caso de resultado negativo
2. Se recomienda descartar tuberculosis latente.
3. RM < 3 meses antes de ler ciclo

Cambios entre farmacos para EM de alta actividad, de inicio agresivo o sin respuesta a
tratamiento previo :

Procedimiento administrativo:
Se debe solicitar aprobacién del cambio a la Comisidn Asesora de Esclerosis Multiple mediante el
protocolo de inicio del nuevo farmaco, su correspondiente consentimiento informado y el
protocolo de seguimiento.

Procedimiento técnico, periodos de lavado:

En el caso de cambios entre inmunosupresores se debe tener en cuenta tres variables: el
solapamiento del efecto biolégico de ambos farmacos, la posible aparicién de fenémenos de
rebote de la actividad de la enfermedad vy el riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva
(LMP).

Se recomienda realizar hemograma completo (incluidos los linfocitos) antes de iniciar el
nuevo tratamiento para comprobar que se han resuelto los efectos inmunitarios del tratamiento
anterior

Se recomienda realizar una RM inmediatamente antes de iniciar el nuevo tratamiento.

En los pacientes que cambian natalizumab por otro farmaco debido a serologia (+) VIC se
recomienda estudio LCR.

Poblaciones especiales:
-Nifios y adolescentes:

Interferon Beta la sc

Los resultados sugieren que el perfil de seguridad en los nifios (de 2 a 11 afios) y en los
adolescentes (de 12 a 17 afios) tratados con Rebif 22 microgramos o 44 microgramos por via
subcutdnea tres veces por semana parece similar al observado en adultos. (sin indicacion en las
formas pegiladas de Interferon Beta 1a sc)

Interferon Beta 1b:
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Se puede utilizar en mayores de 12 afios
Interferon Beta 1aim
Se puede utilizar en mayores de 12 afios (sin indicacién en las formas pegiladas de
Interferon Beta 1a im)
Fingolimod
Se puede utilizar por encima de los 10 afios ajustado al peso del nifio.
Ac Glatiramero
Se puede utilizar en mayores de 12 afios
Teriflunomida
Se puede utilizar en niflos mayores de 10 afios de edad

-Embarazo:

Ac. Glatiramero, interferdn beta: Se puede mantener el tratamiento hasta la confirmacién de la
gestacion e incluso durante ésta, de acuerdo a la valoracidn del riesgo/beneficio y una vez
informada la paciente.

Teriflunomida, fingolimod, siponimod y ozanimod: Prohibidos durante el embarazo. En el caso de
teriflunomida realizar procedimiento de eliminacién acelerada.

Dimetilfumarato: Experiencia limitada. Se podria mantener hasta confirmacién del embarazo.
Natalizumab: Considerar de forma minuciosa el riesgo de rebote tras su interrupcién y el riesgo de
exposicion fetal (anomalias hematoldgicas) en el dltimo trimestre. se podria considerar su uso
hasta la semana 30 en caso de EM grave-activa. El parto debe producirse en un hospital con acceso
a los Servicios de Pediatria, Hematologia y Banco de Sangre.

Cladribina: Prohibido hasta 6 meses después de la ultima dosis.

Alemtuzumab: Prohibido hasta 4 meses después de la ultima dosis. Considerar la posibilidad de
efectos autoinmunes en el recién nacido (por ejemplo, tirotoxicosis).

Ocrelizumab: Segln ficha técnica se deberia demorar el embarazo 6 meses (FDA) o 12 meses
(EMA).

Ofatumumab: Segun ficha técnica se deberia demorar el embarazo 6 meses.

-Lactancia

Ac. Glatiramero, IFN: Los datos publicados sugieren que el riesgo para el lactante es bajo, puede
considerar valorar riesgo/beneficio para el mantenimiento de tratamiento durante la lactancia.
No se dispone de evidencia acerca del resto de farmacos.

CRITERIOS PARA NO INICIAR TRATAMIENTO

No se debe administrar tratamiento en los siguientes casos:

1. Aquellos pacientes con EM que presenten una enfermedad intercurrente que pudiera alterar el
correcto cumplimiento del tratamiento o redujera sustancialmente la esperanza de vida, u otra
enfermedad crdnica grave.

2. Pacientes con hipersensibilidad a las especialidades farmacéuticas especificadas.

3. Alteraciones analiticas o patologias previas que contraindiquen el tratamiento.

4. No se podrd iniciar el tratamiento con ninguno de estos farmacos durante el embarazo.

5. Se podra continuar el tratamiento con interferdn o acetato de glatiramero durante el embarazo
siempre que los beneficios superen a los potenciales riesgos.

6. En mujeres en edad fértil es necesario realizar el test de embarazo previo al inicio del
tratamiento.

7. En caso de lactancia materna, ver poblaciones especiales.

CRITERIOS DE RETIRADA DEL TRATAMIENTO INMUNOMODULADOR
Sin perjuicio de los criterios contemplados en el apartado Il, el neurdélogo responsable
del paciente debera retirar el tratamiento en los siguientes casos:
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1. Empeoramiento progresivo de la EDSS sin brotes ni actividad radioldgica, igual o mayor a
dos puntos en los ultimos 24 meses.
Alcanzar el valor de 8 puntos o mas, sin actividad clinica ni radioldgica, de la escala EDSS.
Adherencia al tratamiento inferior al 75% de las dosis
Toxicidad grave (Grados 3 y 4 escala de la OMS) debida al farmaco.
Hipersensibilidad al medicamento en cuestién o algun excipiente.

vk wnN

En cualquier caso se puede solicitar la valoracion del comité para decidir el mantenimiento del
tratamiento.

CAMBIO ENTRE FARMACOS

Los cambios de tratamiento, se podrdn hacer en base a los siguientes motivos:

1) Reacciones adversas.-

- En este caso, se recomienda disminucién o incluso supresidon temporal del fadrmaco, aplicacién de
otras medidas y posteriormente, a criterio del neurdlogo, se podra reiniciar el tratamiento,
retornando a la dosis previa o cambiando de tipo de farmaco (dosis, via de administracion,
molécula).

2) Respuesta suboptima al tratamiento.

- Persistencia de brotes. Cuando el cambio es por brotes no se autoriza el cambio de Interferéon f1-
b SC (Betaferén®/Extavia®) o Interferdn B 1-a SC (Rebif®) a Interferén B 1-a IM (Avonex®).

- La presencia de anticuerpos neutralizantes anti-interferén B a titulos altos y mantenidos en el
tiempo (al menos 6 meses), se podra utilizar como un criterio adicional de ineficacia del
tratamiento.

3) Preferencia de uso por otros motivos (solo para farmacos de la misma linea).

- Via de administracion, frecuencia, conservacion del farmaco.

4) Evolucion a la fase progresiva.-

- En este caso, el tratamiento con Avonex (Interferon f—1a intramuscular) en EMRR, podrd ser
susceptible de cambio de tratamiento con otro Interferén B que tenga autorizada la indicacion EM-
SP por la Agencia Espaiola del Medicamento.

- En el caso de tratamiento con otros farmacos podrd ser susceptible de cambio de tratamiento a
farmacos aprobados con esta indicacidn si existe actividad clinica o radioldgica.

En cualquiera de los supuestos anteriores, el cambio del tratamiento, se comunicara a la Farmacia
del Hospital y se informard a la Comisidn Asesora mediante un protocolo de seguimiento,
especificando el motivo del cambio y adjuntando nuevo consentimiento informado del paciente.

RECOMENDACIONES Y SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO.

La prescripcidon del tratamiento con inmunomodulador se realizara siempre por especialistas en
Neurologia con experiencia en el tratamiento y seguimiento de la EM quienes serdn los
responsables del seguimiento de los pacientes y realizaran el envio de un protocolo de solicitud de
tratamiento a la Comision Asesora de Esclerosis Multiple.

La eleccién del tipo de inmunomodulador, su via de administracién, dosis a elegir, y tiempo que
mantiene el tratamiento son responsabilidad del neurélogo que trata el paciente.

1) Duracioén del tratamiento.

Se trata de un tratamiento crénico, cuyo Unico limite son los criterios de retirada anteriormente
expuestos.

2) Controles de seguridad.

El paciente debe ser adiestrado por personal sanitario, en la forma correcta de autoadministrarse
el fdrmaco cuando proceda. El médico debe asegurarse de que la educacién del paciente ha sido
adecuada si no la ha realizado él mismo.
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farmacoldgico de la ESCLEROSIS MULTIPLE
El paciente debe ser informado de los efectos secundarios mas frecuentes del farmaco y de las
medidas adecuadas para aliviarlos.
El consentimiento informado del tratamiento, firmado por el paciente y el médico (todas las
paginas), serd remitido al Comité Asesor junto con el correspondiente protocolo.
Es obligatorio informar de la analitica realizada antes del inicio del tratamiento, de acuerdo con los
requisitos especificados en el protocolo de solicitud de tratamiento que se enviara al Comité
Asesor.
Se debe realizar los controles analiticos estipulados por la ficha técnica de cada uno de los
farmacos.
3) Seguimiento clinico.
El paciente debe ser revisado con una periodicidad que dependera de la situacion clinica,
recomendandose que sea al menos cada 6 meses.
4) Envio de protocolo de seguimiento.
-Suspensidn del tratamiento
-Cambio de tratamiento.
-Pérdida del seguimiento del paciente
-Reanudacion del tratamiento, si este hubiera sido suspendido anteriormente (embarazo, deseo
del paciente, ineficacia,...)
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