TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2972/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000917-05.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 09/04/2026

1.4. Data da Resposta: 08/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 08/03/1997 — 29 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: CID G35 — Esclerose Miltipla

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectivada MedicinaBaseada em Evidéncias,
deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares do caso concreto
e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagdo deste nuicleo, com base
nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

MAVENCLAD 10mg

12 ano (10 na
semanale 10
na semana 2) e
repeticdo apos
12 meses.

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA i Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento et -Ge-nerlco
SuUs? ou Similar?
MAVENCLAD 10mg CLADRIBINA 1008904110045 SIM Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - NAO
MAVENCLAD 10mg 1008904110010 CEAF, conforme PCDT Esclerose Multipla. Grupo de financiamento 1A.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
MAVENCLAD 10mg CLADRIBINA
10MG - Ciclo de
1,75 mg/kg por
ano. Para esta
paciente (132
kg), sdo 20 RS 165.235,83
MAVENCLAD MERCK S/A 10 MG COM CT BLALALX 6 RS 55.078,61 comprimidos no

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$165.235,83

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral

ne 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 04/2026.
4.3. Recomendag¢des da CONITEC: O Plendrio da Conitec, em sua 152 Reunido extraordindria, no dia 19 de setembro de 2023,
deliberou por decisdo unanime recomendar aincorporacdo no SUS da cladribina oral para tratamento da esclerose multipla remitente
recorrente quando houver contraindicagao ou falha ao natalizumabe. Os membros da Conitec consideraram que as evidéncias ainda
sdo incertezas quanto a superioridade e ndo-inferioridade quando a cladribina foi comparada ao natalizumabe, mas sdo robustas e
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refletiram os aspectos clinicos descritos pela contribuicdo da perspectiva do paciente, que mostram os beneficios clinicos da
cladribina quando comparados ao placebo. No entanto, é importante salientar o debate sobre os aspectos que foram colocados em
relacdo a quando a cladribina oral seria mais eficiente para o SUS. Neste sentido, provocou-se a discussdao em relacdoao uso da
cladribina na contraindicacdo ao natalizumabe e/ou falha ao natalizumabe. Neste cendrio e com nova proposta de preco para
incorporacdo da cladribina oral, a avaliacdo econémica obteve valores de custo-minimiza¢do custoeconémica para o SUS que também
se refletiu na andlise do impacto orcamentario. Pois houve entendimento, advindas das novas evidéncias cientificas, da sustentacdo
da eficdcia por longos periodos apds o uso da cladribina, tornando o SUS mais sustentdvel a partir do terceiroano de uso da cladribina
oral. E que as condicdes discutidas podem ser implementadas no atual cenario do SUS e mesmo que houver extrapolacdo do uso,
isso ndo implicaria em resultados clinicos e econdmicos importantes para o SUS. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n?
852/2023.

5.4. Recomendacdes da CONITEC: ( x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A esclerose multipla (EM) é uma doenca imunomediada que promove ataque contra a
bainha de mielina do corpo humano. Seu diagnodstico pode ser suspeitado de alteragao
neuroldgica inicial (ex: neurite dptica, sindrome de tronco encefalico ou sindrome de
medula espinhal) associada a alteracGes de ressonancia magnética e/ou em liquor. A
doenca, frequentemente, terd sua evolugcdo em surtos de piora neuroldgica, associados a
periodos de remissdo. Esta forma mais comum de doenca pode evoluir apds alguns anos
com uma forma progressiva secundaria com acumulo de deficiéncias neuroldgicas.

O PCDT de esclerose multipla indica as seguintes opgdes terapéuticas modificadoras
da doenca: beta-interferonas, acetato de glatiramer, teriflunomida, fumarato de dimetila,
fingolimode, natalizumabe, alentuzumabe. O rol da ANS garante também a disponibilizacdao
desses medicamentos comprovadamente eficazes.

O PCDT de esclerose multipla incluiu a cladribina oral como opg¢do terapéutica para
pacientes com EM.

Sobre o uso da cladribina:

De acordo com o PCDT de Esclerose Multipla de 2024, Esclerose Multipla Remitente
recorrente (EMRR) é caracterizada por episddios de piora aguda do funcionamento
neurolégico (novos sintomas ou piora dos sintomas existentes) com recuperacao total ou
parcial e sem progressao aparente da doenca.

O PCDT incluiu a cladribina oral como opgdo terapéutica para pacientes com
esclerose multiplaremitente recorrente de alta atividade e quando houver contraindicacdao
ou falha ao natalizumabe.

S3o contra-indicacdes ao natalizumabe:

= Hipersensibilidade ao natalizumabe, ou a qualquer outro componente da

formula;

= LEMP - No contexto do SUS, para o tratamento em primeira linha recomenda-se
o uso do natalizumabe, medicamento com apresentagdo infusional, via
intravenosa, 300 mg a cada 4 semanas, e que apesar de bem tolerado, possui
risco de desenvolvimento de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP),
o que pode limitar seu uso. Os casos de LEMP estdo relacionados a infec¢ao por
virus John Cunningham (JCV) que se reativa durante o tratamento com
natalizumabe, por isso é necessdrio testar a presenca de anticorpos anti-JCV
antes de iniciar o tratamento com este farmaco, além de considerar os riscos de
utilizad-lo em pacientes soropositivos.
O teste do virus JC positivo ndo determina necessariamente o desenvolvimento
de LEMP, uma vez que o virus é amplamente difundido na populacdo. Alguns
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pacientes apresentam fatores que tornam o risco de desenvolver LEMP
significativamente maior, tais como: - Presenca de anticorpos anti-JCV; - Mais de
2 anos de tratamento com natalizumabe ou fingolimode; ou - Terapia anterior
com imunossupressor.
O risco de desenvolver LEMP é ainda maior nos pacientes que: - Possuem os trés
fatores de risco para LEMP; - Apresentam altos indices de anticorpos anti-JCV e
foram tratados por mais de 2 anos com natalizumabe, mesmo sem uso prévio de
imunossupressor.
Pacientes que apresentem risco de desenvolver LEMP significativamente maior
nao estdao excluidos do uso de natalizumabe, desde que os beneficios do
tratamento superem seus riscos e sejam considerados individualmente pelo
paciente e pela equipe de saude. Estes pacientes devem ser monitorados e o uso
de natalizumabe deve ser mantido apenas enquanto os beneficios superarem os
riscos.
Se o paciente desenvolver LEMP, o tratamento com natalizumabe deve ser
permanentemente interrompido.”

= Pacientes que apresentem maior risco de manifestacdo de infeccbes
oportunistas, incluindo pacientes imunocomprometidos (aqueles que estdo
atualmente em tratamento com medicamentos imunossupressores ou aqueles
imunocomprometidos por terapias anteriores, por exemplo com mitoxantrona
ou ciclofosfamida);

= A combinacdo de natalizumabe com betainterferonas e acetato de glatiramer;

= Pacientes com cancer, exceto no caso de pacientes com carcinoma das células
basais cutaneas.

A cladribina mostra-se mais eficaz que placebo para controlar a doenga. Cladribina
€ uma opc¢ao comprovadamente eficaz para o tratamento de pacientes com esclerose
multipla quando comparada com placebos. A cladribina ndo possui evidéncia de
superioridade sobre outras drogas ja disponibilizadas para o tratamento de esclerose
multipla, ou seja, ndo existem ensaios clinicos de fase 3 que comprem um grupo recebendo
cladribina com outro grupo recebendo um tratamento padrdo, demonstrando
eventualmente alguma superioridade terapéutica. Portanto, ndo é possivel afirmar que a
cladribina seja superior as outras opcoes oferecidas a luz dos conhecimentos atuais.

A cladribina, se mostra uma tecnologia dominada pelo natalizumabe, com aressalva
de sua administracao via oral que traz comodidade ao paciente com EMRR altamente ativa
e o impedimento do uso nos casos de risco no desenvolvimento de LEMP.

A cladribina mostra-se mais eficaz que placebo para controlar a doenga. Cladribina é
uma opgdo comprovadamente eficaz para o tratamento de pacientes com esclerose
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multipla quando comparada com placebos. A cladribina ndo possui evidéncia de
superioridade sobre outras drogas ja disponibilizadas para o tratamento de esclerose
multipla, ou seja, ndo existem ensaios clinicos de fase 3 que comparem um grupo
recebendo cladribina com outro grupo recebendo um tratamento padrao, demonstrando
eventualmente alguma superioridade terapéutica. Portanto, ndo é possivel afirmar que a
cladribina seja superior as outras op¢des oferecidas a luz dos conhecimentos atuais.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Aumento da sobrevida, redugao da ocorréncia de surtos, estabilizagdo da incapacidade
funcional, melhora dos sintomas, menor frequéncia de recorréncias e diminuicao das
internacdes hospitalares, com baixa ocorréncia de eventos adversos graves.

6.3. Parecer
( x) Favoravel
() Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

A medicagao estd prevista em PCDT de Esclerose Multipla, sendo fornecida pelo SUS
mediante solicitacdo especifica.

O Plenario da Conitec, em sua 152 Reunido extraordinaria, no dia 19 de setembro de
2023, deliberou por decisdo unanime recomendar a incorporac¢ao no SUS da cladribina oral
para tratamento da esclerose mdultipla remitente recorrente quando houver
contraindicacdo ou falha ao natalizumabe.

O PCDT apresenta critériosde inclusao e exclusdo parauso da cladribina que devem
ser respeitados para dispensa¢ao do medicamento.

A prescricdio de medicamentos fora da padronizacdo estabelecida deveria
pressupor forte embasamento cientifico e argumentacao sobre a excepcionalidade do
caso.

Justifica-se a alegacdaode urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

(X ) NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
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acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3ao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢cGes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nado é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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