Nota Técnica 548533

Data de conclusao: 27/07/2026 13:37:20

Paciente

Data de Nascimento: 21/10/1997
Idade: 28 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Lins/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5000307-71.2025.4.03.6142
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Lins

Tecnologia 548533

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose Mdltipla
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: LEMTRADA | ALENTUZUMABE

Principio Ativo: ALENTUZUMABE

Via de administracao: endovenosa

Posologia: 1 frasco por infusdo intravenosa durante 3 dias consecutivos
Uso continuo? Nao

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ALENTUZUMABE

Descrever as op¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar:

e Interferona beta-1a

e Interferona beta-1b

o Acetato de glatiramer

e Teriflunomida

e Dimetilfumarato

e Fingolimode

o Natalizumabe

e Cladribina

e Alemtuzumabe (em indicac¢des especificas previstas no PCDT)

Existe Genérico? Néo
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ALENTUZUMABE
Laboratério: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Marca Comercial: Lemtrada
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Apresentacao: 10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS
Preco de Fabrica: 50.068,33
Preco Maximo de Venda ao Governo: 32.609,55

Preco Maximo ao Consumidor: 57.281,61

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ALENTUZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - Custo total (3 frascos): R$ 97.828,65

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ALENTUZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O alemtuzumabe é um anticorpo
monoclonal anti-CD52 indicado para pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente
altamente ativa. Ensaios clinicos demonstraram reducao significativa da taxa anualizada de
surtos, da atividade inflamatoria a ressonéncia magnética e da progressao da incapacidade
quando comparado ao interferon beta-1a. Entretanto, seu uso estd associado a eventos
adversos potencialmente graves, incluindo doengas autoimunes, trombocitopenia imune,
nefropatias, alteragdes tireoidianas, infeccbes e eventos cardiovasculares, exigindo rigorosa
monitorizacao clinica, laboratorial e radioldgica antes e ap0s cada ciclo de tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se reducdo da atividade
inflamatéria da esclerose multipla, diminuicdo da frequéncia de surtos, reducdo do
aparecimento de novas lesbes a ressonancia magnética, retardo da progressdo da
incapacidade e preservagao da capacidade funcional. Contudo, esses beneficios dependem da
confirmacao dos critérios de indicacdo e da adequada monitorizacdo de seguranca.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ALENTUZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que o autor apresenta diagnoéstico de esclerose multipla
remitente-recorrente (CID-10: G35), encontrando-se em uso de alemtuzumabe, com solicitagao
para realizacdo do segundo ciclo do tratamento;

CONSIDERANDO que a documentacédo apresentada informa apenas o diagnéstico e a
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necessidade de continuidade terapéutica, porém néo foram anexados exames complementares
indispensaveis para confirmacao da atividade da doenca e da elegibilidade ao tratamento, tais
como ressonancia magnética de encéfalo e medula, exames laboratoriais de monitorizacéo,
nem documentacdo que permita avaliar a segurangca para administracdo de novo ciclo do
medicamento;

CONSIDERANDO que o alemtuzumabe é terapia de alta eficacia associada a eventos
adversos potencialmente graves, incluindo doencas autoimunes secundarias, citopenias,
nefropatias e infecgdes oportunistas, sendo obrigatdria avaliagdo clinica e laboratorial criteriosa
antes da administracdo de cada ciclo, conforme previsto em bula e no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla;

CONCLUI-SE que os documentos constantes dos autos sao insuficientes para demonstrar que
o autor preenche os critérios técnicos e de seguranca para realizacdo do novo ciclo de
alemtuzumabe, diante da auséncia de exames de imagem e laboratoriais que permitam
adequada avaliagao clinica. Dessa forma, o parecer técnico € nao favoravel ao fornecimento da
tecnologia pleiteada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Nota 1: Em atencédo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se
gue uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-andlises. Caso ndo atenda a esses critérios,
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seré considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: N&o foi identificada documentacédo comprobatéria de hipossuficiéncia financeira.

Nota 3: Foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa para
fornecimento da tecnologia pleiteada por entidade publica vinculada ao Sistema Unico de
Saude. Pagina 34.

Pagina 5 de 5



