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ESCLEROSIS MULTIPLE: ESCENARIO ACTUAL EN ARGENTINA

DATOS EPIDEMIOLOGICOS

La Esclerosis Mdltiple (EM) es una enfermedad
inmunomediada, desmielinizante y neurodegenerativa del
sistema nervioso central (encéfalo y médula espinal).

Afecta aproximadamente a 2.8 millones de personas en el
mundo, y es 2 a 3 veces mas comun en mujeres, con un
inicio de las manifestaciones clinicas y diagndstico entre
los 20 y los 40 anos de edad. Es una de las causas mas
frecuentes de discapacidad en gente joven, considerada
como la segunda causa de discapacidad neurolégica en
este grupo etario, luego de las lesiones por colisiones
vehiculares.

Los sintomas con los que se manifiesta son muy variables y
dependeran del sitio del sistema nervioso afectado. La
presentacién mas frecuente consiste en la aparicion de
manifestaciones neurolégicas denominadas recaidas y
remisiones. Los pacientes que presentan esta forma
evolutiva pueden mantenerse asi a lo largo del tiempo,
aunque algunos pacientes iran desarrollando una
discapacidad residual. Otro grupo de pacientes, luego de un
inicio con recaidas caracteristicas, comenzara con una
progresion de la discapacidad independientemente de las
mismas, llamandose forma secundaria progresiva. Un grupo
menor de pacientes nunca presentard recaidas y sumara
nueva discapacidad con el paso del tiempo, conformando el
tipo evolutivo primario progresivo.

Existen estudios epidemioldégicos en Argentina que
muestran un incremento en los ultimos 10 afios tanto en la
prevalencia de esta patologia (numero de casos por
100.000 habitantes) como en su incidencia (nimero de
casos nuevos por afio por 100.000 habitantes). Se estima
que la prevalencia se ubica entre 23.8 - 48.3 casos por
100.000 habitantes. Esta tasa ubica a la Argentina como un
pais de moderada prevalencia en comparacion con otros
paises del mundo, siendo de alta prevalencia los paises del
norte de Europa, América del Norte, Australia y Nueva
Zelanda. Considerando los datos conocidos en nuestro
pais, se podria estimar que hoy en Argentina existen entre
11.000 y 22.000 personas con esclerosis multiple.

Estudios realizados en Argentina muestran que 1 de cada 3
pacientes con esclerosis multiple no tiene empleo, el 45%
sufre de ansiedad y el 50% de depresion.
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Imagen cedida, Barboza A. (Mayo, 2022)
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El acceso al sistema de salud es tan variable como el
sistema en si mismo; la estadistica indica que los
pacientes no reciben su tratamiento en forma adecuada
(por demoras en su inicio o interrupciones durante el
mismo) con porcentuales del 18 — 19% si se trata de
pacientes con prepagas u obras sociales como
prestadoras de salud, y del 42% si se trata de pacientes
atendidos en el sistema de salud publica.

La discapacidad que ocasiona esta enfermedad supone
grandes gastos para el paciente y para el sistema de
salud. Estd demostrado que a mayor discapacidad
mayores son los costos, los que oscilan entre los USD
36.000 anuales en pacientes con baja discapacidad,
USD 40.700 con moderada discapacidad (por ejemplo,
requieren asistencia para caminar), y de USD 50.700
con discapacidad severa (pacientes en silla de ruedas o
postrados). Este incremento sustancial estd vinculado
fundamentalmente a costos indirectos o directos no
médicos.
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La Escala del Estado de Incapacidad Expandida (EDSS), es un método aceptado para cuantificar la incapacidad en la esclerosis miultiple y consiste en una escala de control de ocho funciones motoras,
sensoriales, cerebelosas, tronco encefilico, visuales, intestinales y de vejiga, piramidales y otras funciones. En la escala EDSS se asignan puntuaciones de 0 a 10 con incrementos de 0,5 unidades que
representan mayores niveles de discapacidad. La puntuacién estd basada en un examen que lleva a cabo un neurdlogo.

Carnero Contentti et al. (2019); Carnero Contentti et al. (2021); Ysrraelit et al. (2014)

En nuestro pais, desde 2018 funciona el Registro Argentino de Esclerosis Muiltiple (RelevarEM), con el fin de
conocer mejor cual es el perfil de pacientes, sus evoluciones y respuestas a los tratamientos recibidos.
Actualmente, el registro cuenta con 3.823 pacientes cargados por 60 médicos de 44 centros de todo el pais, y

los resultados de su andlisis ya han permitido la presentacion de 13 comunicaciones en congresos de la
especialidad, 14 trabajos cientificos publicados en revistas médicas indexadas, y 55 estudios que se

encuentran actualmente en curso.

DIAGNOSTICO

Esta patologia no tiene una prueba diagndstica
especifica. El diagndstico de la esclerosis mdiltiple se
basa en la sospecha clinica y en el uso de
herramientas como la Resonancia Magnética (RM),
el andlisis de liquido céfalo-raquideo (LCR) y los
Potenciales Evocados (PE). Eventualmente, la
Tomografia de Coherencia Optica (TCO) puede
contribuir.

Los Criterios de Diagndstico de McDonald 2017 (CD)
fueron disefiados para ayudar al médico neurélogo a
arribar al diagnéstico una vez descartadas otras
patologias que puedan simular esclerosis miltiple.
Sin embargo, a pesar de contar con esta herramienta,
el diagnéstico de esta enfermedad sigue
constituyendo un problema, especialmente por la
demora de entre 2 y 3 afios en llegar al mismo y
también por el error que lo involucra.

En cuanto a la identificacion de biomarcadores de
progresion de la enfermedad asi como de actividad
clinica y subclinica, los mismos contindan siendo
una area de vacancia y necesidad para el abordaje de
la esclerosis multiple.

De acuerdo a datos extraidos del ATLAS de la
esclerosis multiple, desarrollado por la Federacion
Mundial de Sociedades de EM (MSIF), en el 83% de
los paises existen obstaculos para diagnosticar esta
enfermedad, en especial en aquellos con ingresos
econémicos mas bajos. Un estudio publicado en
2020, basado en una encuesta a 1.469 personas con
la enfermedad en 12 paises de Latinoamérica, que
incluye a la Argentina, indica que entre un 20 y un
50% de los pacientes tuvieron una demora de 2 afios
en el diagndstico. La Resonancia Magnética aparece
como la herramienta mas utilizada, a la vez que el
acceso a estudios basados en el anadlisis de liquido
céfalo-raquideo fue bajo y muy variable entre paises.
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Imagen readaptada de MSsweb.nl y cedida, Barboza A. (Mayo, 2022)

En este mismo estudio, los datos especificos de
Argentina muestran un muy buen acceso a los
estudios de Resonancia Magnética y los Potenciales
Evocados, pero solo la mitad de los pacientes
pudieron acceder al estudio de liquido céfalo-raquideo.
De los pacientes incluidos en estos estudios, solo el
7.5% carecia de cobertura en salud.

En el ambito local, una encuesta efectuada a 81
profesionales médicos neurdlogos de todo el pais
indica que al menos un 50% de ellos tuvieron
inconvenientes para acceder a los estudios de
Resonancia Magnética y Potenciales Evocados. En el
caso de los estudios sobre liquido céfalo-raquideo, el
70% de los médicos manifestaron que tuvieron
problemas para realizarlo. Otra encuesta dirigida a 203
pacientes asistidos en el Centro de Esclerosis Muiltiple
del Hospital Dr. J. M. Ramos Mejia, de la Ciudad de
Buenos Aires, sefiala que la mitad de las personas con
esclerosis multiple contaban con cobertura médica
por el Monotributo Social o bien que carecian de ella.
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El 37% de los pacientes estaban desempleados. Por Las leyes de Discapacidad (Ley N° 22.431) y de
otro lado, la encuesta evidencié que los pacientes Prestaciones basicas en la rehabilitacién Integral
enfrentaron una demora para el diagndstico de casi de personas con discapacidad (Ley N° 24.901)
3 afos, causada fundamentalmente por la falta de contemplan a la mayoria de las necesidades de
cobertura en salud para acceder a los estudios los pacientes con esclerosis miltiple. Sin

necesarios. Ademas, el 45% de los pacientes
manifesté haber tenido problemas de acceso a la
medicacion, el 60% a una rehabilitacion kinésica y el
80% a un tratamiento de apoyo psicolégico.

embargo, en la practica, la accesibilidad dista de
ser la adecuada y resulta asimétrica en relacion al
tratamiento farmacolégico.

Pruebas y procedimientos para el diagndstico de EM

El diagnéstico por imagenes de resonancia magnética (o RM, como abreviacion) es
un tipo de estudio en el que se utilizan fuertes campos magnéticos y ondas de radio
para producir imagenes detalladas del interior del cuerpo. Un aspecto clave es

que los estudios de RM pueden mostrar si hay dafio en el sistema nervioso central
antes de que la persona experimente sintomas de EM.

La puncién lumbar, un procedimiento en el que se obtiene una muestra de liquido
cefalorraquideo y se la analiza para evaluar las células inmunitarias y los anticuerpos.

le lleva al cerebro recibir mensajes de los ojos, los oidos y la piel.

Tomografia de coherencia 6ptica (TCO), en la que se analizan los
nervios que se encuentran en el fondo del ojo para detectar signos de
neuritis 6ptica, uno de los sintomas tempranos de EM méas comunes.

W La prueba de potenciales evocados, en la que se mide el tiempo que

Federacion Internacional de Esclerosis Mdltiple - Atlas de EM - 3a. Edicidn, parte 2: Manejo clinico de la Esclerosis Mdltiple alrededor
del mundo (Abril, 2021)

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

En las ultimas tres décadas se han desarrollado mas de 18 farmacos que permiten un mejor control de la
enfermedad y brindan una mejor calidad de vida a los pacientes con esclerosis mdltiple. Sin embargo, la
disponibilidad global de medicamentos para esta enfermedad es notablemente diferente entre los paises de alto,
medio, medio-bajo y bajos ingresos, como se describe en el ATLAS de la esclerosis multiple. Este documento
indica que la asequibilidad se clasificé como la causa mas comun de falta de acceso al tratamiento en el 46% de
los paises, lo que aumenta al 86% en 21 paises de ingresos medio-bajos y bajos.

En América Latina, los costos involucrados en la adquisicién del diagnéstico, provisiéon de medicamentos y la
atencién a largo plazo de la esclerosis multiple son un desafio para una regiéon donde los sistemas de salud en
muchos paises no estan disefiados o preparados para adoptar la atencién de esta patologia como parte de sus
responsabilidades presupuestarias o sociales. Esto ocasiona un acceso limitado a farmacos modificadores de
la enfermedad, aprobados en otros paises occidentales.
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Si bien los farmacos inicialmente utilizados en el tratamiento, interferones y acetato de glatiramer, estan
disponibles en la mayoria de los paises, la provision de farmacos orales o de alta eficacia que permiten un
mejor control se encuentra frecuentemente limitada. Ademas, en algunos paises, si bien esta aprobado su uso
por las agencias regulatorias, los seguros de salud no cubren los costos, con lo cual el acceso a los mismos
resulta extremadamente limitado.

En la mayor parte de los paises de América Latina los seguros de salud privados son escasos, y la provision de
estos farmacos asi como la de los farmacos para el tratamiento sintomatico se realiza a través de hospitales
publicos o sistemas de seguridad social con presupuestos limitados. En este contexto, la incorporacion de
productos genéricos o biosimilares al vademécum de diferentes seguros de salud publicos y privados auin no
ha generado los resultados esperados.

El tratamiento temprano y con farmacos de adecuada eficacia permitiria en el mediano y largo plazo disminuir
sustancialmente los costos de otros tratamientos médicos y no médicos. Queda demostrado que el
tratamiento tardio o no adecuado de la esclerosis multiple repercute tanto en la discapacidad residual del
paciente como en el incremento de los costos para el sistema de salud (internaciones, rehabilitacion,
equipamientos), y en el costo social derivado de la pérdida de la productividad, retiros anticipados e impacto
familiar.

Las asociaciones de pacientes con esclerosis muiltiple, Esclerosis Muiltiple Argentina (EMA) y Asociacion de
Lucha Contra la Esclerosis Miuiltiple (ALCEM), son ONGs que ayudan a paliar las dificultades de acceso al

diagnéstico y tratamiento de las personas con esta enfermedad.

PANORAMA ACTUAL EN EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE LA EM
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Terapia modificadora de la Enfermedad; IFN, interferon; im, intramuscular; sc, subcutaneo.
1. Interferon beta-1b SmPC, Diciembre 2020, Bayer; 2. Interferon beta-1a SmPC, Septiembre 2019, Biogen; 3. Interferon beta-1a SmPC, Diciembre 2020, Merck; 4. Glatiramer acetate
SmPC, Marzo 2022, Teva; 5. Natalizumab SmPC, Marzo 2022, Biogen; 6. Fingolimod SmPC, Diciembre 2020, Novartis; 7. Alemtuzumab SmPC, Septiembre 2021, Sanofi Genzyme; 8.
Teriflunomide SmPC, Diciembre 2021, Sanofi Genzyme; 9. Dimethyl fumarate SmPC, Enero 2022, Biogen; 10. Ocrelizumab SmPC, Julio 2021, Roche Genentech; 11. Cladribine tablets
SmPC, Marzo 2022, Merck; 12. Siponimod SmPC, Enero 2021, Novartis; 13. Ozanimod SmPC, Febrero 2022, BMS; 14. Ofatumumab SmPC, Junio 2021, Novartis; 15. Ponesimod SmPC,
Julio 2021, Janssen-Cilag.
Imagen cedida, Correale J. (Mayo, 2022)

La esclerosis multiple esta incluida en el listado de la Ley de Enfermedades Poco Frecuentes (Ley N° 26.689)

y en el Programa Médico Obligatorio (PMO). En este contexto, los profesionales del area sefalan que existe
una marcada “sobre-demanda” de la solicitud del Certificado Unico de Discapacidad (CDU).
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REHABILITACION

Si bien el avance en el desarrollo de nuevos farmacos
ha modificado el “curso histérico de la enfermedad” y
mejorado el prondstico de la esclerosis muiltiple, adn
quedan muchos aspectos de la enfermedad que no
estan resueltos con el uso de nuevos medicamentos,
la mayoria de los cuales resultan ademas ser muy
costosos.

La esclerosis multiple es una enfermedad con una
alta “carga sintomatica” (cantidad de sintomas).
Muchos de éstos son sintomas “visibles” (por
ejemplo, la naturaleza fisica motora: alteraciones al
caminar, del equilibrio, movilidad en las manos) y
otros sintomas son “no-visibles” (deterioro cognitivo,
alteraciones emocionales - conductuales como
depresion o ansiedad, fatiga, dolor, sintomas
esfinterianos y sexuales). Todos ellos tendran su

Particularmente en referencia al deterioro cognitivo,
el mismo esta presente en el 50% de los pacientes
con esclerosis multiple. Consiste en fallas de
memoria, dificultades de concentracion, alteraciones
en la velocidad de procesamiento de la informacién,
entre otros. El deterioro cognitivo tiene un alto
impacto en el area laboral, educativa, social y familiar
del paciente, que requiere ser identificado a tiempo y
tratado con técnicas de rehabilitacion especifica.

En referencia a la fatiga, la misma afecta a casi el
80% de los pacientes, los que la refieren como el
sintoma mas discapacitante. La misma no tiene una
adecuada respuesta al tratamiento con farmacos y
requiere de un abordaje con terapias educativas y de
ejercicios fisicos que tienen un alto impacto
terapéutico.

repercusion negativa en la calidad de vida de los
pacientes, requiriendo un abordaje diferenciado.

En Argentina son escasos los recursos profesionales adecuadamente entrenados (neuro-psicélogos, neuro-
urélogos, kinesidlogos, psiquiatras, terapistas ocupacionales, nutricionistas, etc.) para abordar de manera
multidisciplinaria la neuro-rehabilitacion de pacientes con esclerosis multiple. Nuestro pais no dispone de
suficientes centros de neuro-rehabilitacion especializados para la atencion de pacientes con esclerosis miiltiple
(tanto a nivel publico como privado).

En este contexto estos pacientes no pueden acceder en nuestro pais a las practicas de una adecuada neuro-
rehabilitacion. Asi, la practica de rehabilitacion de pacientes con esclerosis miiltiple queda restringida y limitada
s6lo a la mejora de algunas alteraciones del area motriz, sin un abordaje adecuado de los sintomas “no visibles”.
Tampoco se ejerce una mirada integral de la patologia, existiendo una notoria asimetria en relacion a la
accesibilidad a la medicacion inmunomoduladora (con costos muy elevados) y una vacancia en la terapia de
rehabilitacion.
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