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A) Introduccion

El valor de la resonancia magnética (RM) en la esclerosis multiple (EM) para el
diagndstico, prondstico y monitorizacion esta bien establecida y ha ido incrementado su
peso en la toma de decisiones a lo largo de los afios, situacidon que se refleja en los
sucesivos cambios de criterios diagndsticos desde Poser hasta los criterios actualmente
vigentes de McDonald 2017.

Las guias de consenso desarrolladas por el grupo Magnetic Resonance Imaging in
Multiple Sclerosis (MAGNIMS) 2015 y el 2016 Consortium of Multiple Sclerosis Centres
(CMSC), han ayudado a estandarizar la utilizacion de la RM en esta patologia, pero los
avances cientificos e investigacion en este campo han obligado ha realizar un nuevo
consenso, publicado en 2021.

Los constantes cambios y avances en la patologia y en las posibilidades terapéuticas
hacen que la actualizacién de conocimientos para el neurélogo y radidlogo general que
no trabaja en el entorno de una Unidad de Enfermedades Desmielinizantes pueda ser
dificultosa y pueda ocasionar variabilidad en la practica clinica.

B) Objetivo del documento

Siguiendo evidencia cientifica disponible y atendiendo a los recursos humanos y técnicos
disponibles en nuestro entorno, el objetivo de este documento es establecer unas
recomendaciones de utilizacion de resonancia magnética en el diagndstico vy
seguimiento de la Esclerosis Multiple que ayuden a unificar la préctica clinica habitual
en el entorno de Aragon.
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C) Aspectos para tener en cuenta

1- Secuencias

RM necesaria de 1,5T minimo

1.1 Protocolo propuesto al diagndstico

Cerebro:

T1lvolumétrico 3D sagital sin gadolinio
Difusién axial

T2 FLAIR volumétrico 3D sagital

T2 axial

T1 volumétrico o 3D sagital con gadolinio*
Médula (al menos hasta D5) **:

T2 sagital

STIR sagital

T1 sagital con gadolinio*

T2 axial (opcional)

* Las secuencias con gadolinio deben respetar los tiempos éptimos de adquisicion (ideal
10 minutos y no menos de 5 minutos)

** Si la clinica medular orienta un nivel inferior a D5, se completara el estudio completo
dorsal

1.2 Protocolo propuesto de seguimiento

Administrar gadolinio si estd indicado (antes de entrar en la sala)

T2 FLAIR volumétrico 3D sagital

T2 axial cerebro (opcional)

Difusién axial

T1 volumétrico 3D sagital con reformateo MPR

Si no se puede hacer 3D (secuencias minimas)
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Cerebro:

- T2-axial 3 mm

- FLAIR-sagital

- FLAIR-axial 3 mm

- T1l-axial tras contraste (no necesaria en el seguimiento salvo excepciones
descritas en el apartado de necesidad de Gd)

Si esta indicada RM Medular:
- Al'menos dos entre: sagital-T2, sagital-DP, sagital-STIR
- T1-Sagital tras contraste cuando esté indicado

2- Necesidad de Gadolinio

En la RM cerebral y medular al diagndstico
Durante el seguimiento:

- Cuando se requiere deteccion o confirmacion de actividad clinica reciente para
tomar decisiones terapéuticas y manejo del paciente (opcional): sospecha de
brote, sobre todo en pacientes sin RM previa reciente < de 3-6 meses.

- Necesidad de captacion de gadolinio para iniciar o cambiar un farmaco
modificador de la enfermedad (FME) en formas progresivas (siponimod u
ocrelizumab).

- Cuando no hay RM previa comparable.

- Cuando la deteccion de actividad en T2 es dificultosa

- Enla RM anual si no hay RM basal de tratamiento *

- Screening de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) si hay lesiones
sospechosas

- Monitorizaciéon en la LMP y en la deteccidon de sindrome inflamatorio de
reconstitucion inmune (SIRI) asociado a la LPM

- Enlos dos primeros afios de monitorizacion de farmacos de moderada eficacia
(opcional)

"RM basal de tratamiento. El intervalo de tiempo varia en funcidn del tratamiento de 3
a 6 meses
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3- Frecuencia de seguimiento

Sindrome clinico aislado (CIS) y Sindrome radioldgico aislado (RIS)

RM cerebral sin gadolinio de control a los 6-12 meses de la basal
Consideraciones:

- Se plantea alos 6 meses en el CISyalos 12 en el RIS

Seguimiento tras inicio de tratamiento

RM basal de tratamiento: Tras realizar la RM basal con contraste, se realizard RM de
rebase a los 3-6 meses dependiendo del tratamiento iniciado (no considerar en
farmacos de reconstituciéon inmune que precisan RM al final de cada ciclo—cladribina y
alentuzumab-).

Actividad radioldgica en el seguimiento: Si hay actividad radioldgica se plantea repetir
la RM sin gadolinio a los 6 meses, a criterio del neurdlogo.

Necesidad de realizar RM medular

Realizacion siempre en el diagndstico (al menos hasta D5)

En casos de progresion o sintomatologia no explicada por RM cerebral
Sospecha de brote medular en paciente con escasa carga lesional o si ayuda a la decision
terapéutica.

Clinica medular que haga sospechar patologia medular diferente de EM.

Seguimiento a largo plazo
Clasificacién de farmacos basado en la MSTrust y Hauser et al.

Moderada eficacia:

Aubagio® Teriflunomida
Avonex® Interferon beta la
Betaferon® Interferon beta 1b
Copaxone® Acetato de glatiramero
Extavia® Interferon beta 1b
Plegridy® Peginterferon beta l1a

Rebif® Interferon beta 1a
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Mas eficaces

Gilenya® Fingolimod
Mavenclad® Cladribina
Ponvory® Ponesimod
Tecfidera® Dimetilfumarato
Vumerity® Diroximel fumarato
Zeposia® Ozanimod
Mayzent® Siponimod

Altamente eficaces

Kesimpta® Ofatumumab
Lemtrada® Alemtuzumab
Ocrevus® Ocrelizumab
Tysabri® Natalizumab

Farmacos de moderada eficacia:
- C_ontrol anual hasta dos afios de NEDA (no evidende of disease activity) y luego
- Elne:?:sl.o de MEDA (minimal evidence of disease activity), ajustar periodicidad de
controles a criterio del neurdlogo.
Resto de farmacos en formas recurrentes: anual o segun plan de minimizacién de riesgos

Rituximab: en el caso de uso fuera de indicacidén en pacientes con primaria progresiva
sin actividad, excepto por motivos de seguridad, no precisaria seguimiento anual.

4- Situaciones especiales

Vigilancia de LMP

Secuencias

Protocolo abreviado con axiales FLAIR 3mm, y difusién. Si hay 3D FLAIR sagital mejor
que axial. Administracidon de gadolinio si hay sospecha de lesiones nuevas y en el
seguimiento de LMP para detectar SIRI.
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Segun se recoge en el plan de minimizaciéon de riesgos:

Estado de anticuerpos anti-VJC

0,1/1000 pacientes

N

Estado de anticuerpos positivo

Estimacion del riesgo de LMP por 1000 pacientes

Pacientes sin uso previo de inmunosupresores

Exposicién a Pacientes con uso

natallzumab Indice de Indice de [ndice de previo de
Sinindice | anticuerpos | anticuerpos | anticuerpos | jnmunosupresores
<0,9 >0,9<1,5 >1,5

1-12 meses 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 meses 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 meses 2 0,2 0,8 3 4
37-48 meses 4 0,4 2 7 8
49-60 meses 5 0,5 2 8 8
61-72 meses 6 0,6 3 10 6

2
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IS = inmunosupresor; VJC = virus de John Cunningham; LMP = leucoencefalopatia multifocal progresiva.

La exposicién se muestra hasta 72 meses, ya que los datos mas alla de los 6 afos de tratamiento son escasos.

La evidencia actual sugiere que el riesgo de LMP es bajo si el indice de anticuerpos es
menor o igual a 0,9 y aumenta sustancialmente cuando dicho indice alcanza valores
superiores a 1,5 en pacientes que han recibido tratamiento con natalizumab durante
mas de 2 afios. Las decisiones sobre el control mediante RM deben tener en cuenta esta
informacidn; se recomienda utilizar el criterio médico en los pacientes con valores de
indice entre 0,9y 1,5.
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Estado de anticuerpos anti-VIC

Duracion del Duracion del
tratamiento = 2 ahos tratamiento >2 ahos
Sin uso previo de Uso previo de
Inmunosupresores inmunosupresores
Indice bajo Indice alto
« RM cerebral anual » RM cerebral anual « RM cerebral anual « RM cerebral anual
« Analisis de anticuerpos « Analisis de anticuerpos « Protocolo abreviado de
anti-VIC cada 6 meses anti-VJC cada 6 meses RM cerebral (T2, FLAIR
con indice y con potenciacion en
difusion) cada 3-6 meses

IPD = imagenes ponderadas por difusion; FLAIR (fluid-attenuated inversion recovery) = recuperacion de la
inversion atenuada de fluido; VJC = virus de John Cunningham; RM = resonancia magnética.

Fin de tratamiento con Natalizumab:
Se recomienda RM previa al inicio del nuevo FME, control a los 3 meses con protocolo
abreviado y RM basal de tratamiento a los 6 meses de iniciado el FME.

RM en el embarazo y posparto

- Pacientes con deseo gestacional: RM anual

- Durante el embarazo: realizar si actividad clinica (sin gadolinio). A ser posible
evitar el primer trimestre.

- Postparto: realizar en postparto inmediato (sin gadolinio en principio)

- Lactancia: si precisa RM con gadolinio se puede realizar, no precisa suspender
lactancia. Si genera ansiedad, podria desechar la siguiente toma.

5- Normalizaciéon de la solicitud

La normalizacién de la solicitud se deberia trabajar en cada centro para adecuarlo a las
necesidades de cada servicio.

La propuesta de aspectos a incluir en la solicitud es la siguiente:

Tipo de EM
Afos desde el diagnodstico
FME utilizado



PROPUESTA SAR-SARAN PARA
REALIZACION DE NEUROIMAGEN EN

SAR ESCLEROSIS MULTIPLE %

‘ SARAN

Fecha de control
Momento de la peticion: diagndstico o seguimiento
En caso de seguimiento:
- Control anual/bienal, estable clinicamente: Deteccién de actividad
subclinica/valoracidn de eficacia del tratamiento
- Rebase tras inicio de tratamiento

- Actividad radioldgica en RM previa

- Sospecha de brote

- Necesidad de deteccion de actividad radioldgica (por ejemplo, en progresivas)
- Sospecha LMP

- Monitorizacion de LMP

Segun pacto en cada hospital, indicar los casos que precisan gadolinio y los que no en la
propia peticién.

Se puede afiadir ademas si existe limitacién funcional para la marcha o alteraciones de
movilidad para facilitar la organizacién de las citaciones del servicio de Radiodiagndstico.

6- Normalizacion del informe

En todos los casos:

- Sefalar nimero de incremento de lesiones T2/Flair y si hay aumento de tamafio
de lesiones establecidas y su localizacion

- Presencia de realce con gadolinio en caso de que estuviera indicado, N.2 de
lesiones con realce

- En el diagnéstico dejar claro que cumple las localizaciones necesarias para
diseminacion espacial y la existencia o no de lesiones a nivel periventricular,
yuxtacortical/cortical e infratentorial (criterios de Barkhoff), asi como criterios
de diseminacién temporal

Si fuera posible (disponibilidad de software adecuado), cuantificar N.2 de lesiones en
caso de menos de 10 lesiones y establecer estimacidn de N.2 de lesiones, menos de 20,
entre 20-50 o mds de 50.
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