2
BOLETIM WEZAL 7% % MW% | JAN-FEV-MAR/2014

16

O que ha de novo?

Fampridina para pacientes com

esclerose multipla
7

Esclerose multipla (EM) é uma doenca neu-
rolégica inflamatodria, caracterizada por des-
truicdo autoimune das bainhas de mielina e
axénios no sistema nervoso central?. Suas
manifestacdes podem variar desde altera-
cbes benignas (20% dos casos) a quadro
progressivo e incapacitantes. A exposicdo
dos canais de potassio e o efluxo desse ion
pela membrana axonal parecem relacionar-
-se ao prejuizo na conducdo dos impulsos
elétricos, caracteristico da doenca*.

No Brasil, estima-se a prevaléncia de 15 indi-
viduos por 100.000 habitantes'.

Neurite optica, paresia ou parestesia de mem-
bros, disfuncdes da coordenacao e equilibrio,
disfuncdes cognitivo-comportamentais’, fa-
diga, fraqueza muscular, dor e disfuncdo da
bexiga sdo as manifestacdées mais comu-
mente associadas a EM%. Cerca de 80% dos
pacientes apresentam limitacdao funcional, e
33% a 50% precisam de auxilio para deambu-
lacdo, quinze anos apds o diagnostico?.

A terapia farmacoldgica de pacientes com
EM visa a melhorar a qualidade de vida, re-
tardando a progressao da doenca e redu-
zindo recidivas'>®. Segundo o Ministério da
Saude, betainterferona e glatiramer sao as
opcdes de primeira linha para controlar reci-
divas'. Os corticosteroides, em pulsoterapia,
podem ser utilizados nos surtos ou ataques
agudos'. Terapias ndo farmacoldgicas, in-
cluindo fonoaudiologia, fisioterapia, terapia
ocupacional e psicoterapia, podem ser uti-
lizadas em substituicdo ou associacdo a far-
macoterapia, para promover melhora sinto-
matica e controle dos aspectos emocionais
e sociais da doenca®.

Atualmente, fampridina ¢ o unico bloquea-
dor dos canais de potassio que aumenta a

conducdo nos axdnios desmielinizados’ e,
dessa forma, melhora sintomas na deambu-
lacdo de pacientes com EM. A fampridina
controla sintomas sem interferir na progres-
sdo da doenca e é utilizada isoladamente ou
em associacdo a outros tratamentos®’.

O tempo necessario para que o individuo
percorra uma distancia de 7,6 metros (25 pés
- T25FW) é um desfecho usualmente em-
pregado em estudos para avaliar melhora na
deambulacdo de pacientes com EM. Sugere-
-se que uma melhora de pelo menos 20% no
T25FW seja clinicamente relevante*, embora
esta medida ndo seja usual na pratica clinica
e ndo esteja diretamente relacionada com a
habilidade dos pacientes para a realizacdo
de atividades de rotina™®. A escala MSWS-
12, que capta as perspectivas dos pacientes
sobre sua incapacidade de deambulacao, e
a impressao global do sujeito (SGI), podem
ser instrumentos mais relevantes para os pa-
cientes com EM™,

Dois ensaios clinicos randomizados duplos-
-cegos fase lll, MS-F203 (n = 301; 14 sema-
nas)® e MS-F204 (n = 239; 9 semanas)®, ava-
liaram a seguranca e a eficacia da fampridina
de liberacao prolongada (10 mg, 2 vezes ao
dia, por via oral), versus placebo. Em ambos
os estudos, a melhora no T25FW foi empre-
gada como desfecho primario. O MSWS-12
e o SGI foram considerados desfechos se-
cundarios. Ambos os estudos foram patroci-
nados pela companhia farmacéutica Acorda
Therapeutics Inc.

Nos dois estudos, a proporcédo de pacientes
gue alcancou o desfecho primario foi maior
no grupo tratado com fampridina do que no
submetido ao placebo, com mudanca mé-
dia na velocidade de caminhada de 25,2%
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versus 4,7% (MS-F203) e 24,7% versus 7,7%
(MS-F204), respectivamente®™©,

Segundo avaliacdo independente de agén-
cia canadense’®, em ambos os estudos houve
pouca diferenca estatisticamente significan-
te ou clinicamente relevante entre fampridi-
na e placebo para os desfechos MSWS-12 e
o SGl, até porque estes ensaios clinicos ndo
foram desenhados para detectar diferencas
relevantes para os mesmos. Além disso, o
numero de pacientes que abandonou o tra-
tamento foi superior com o uso da fampri-
dina do que do placebo nos dois estudos®°,
Os efeitos adversos relatados com maior fre-
quéncia foram insénia, fadiga, desequilibrio,
dor nas costas, tontura, cefaleia, astenia,
nausea e infeccdo do trato urinario®®.

S&0 necessarios estudos de longo prazo que
avaliem desfechos associados a melhora da
qualidade de vida para se obter informacdes
mais conclusivas sobre a eficacia e seguran-
ca da fampridina em pacientes com esclero-
se multipla.
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