Nota Técnica 559324

Data de conclusao: 17/08/2026 17:37:30

Paciente

Data de Nascimento: 30/12/1987
Idade: 38 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Valinhos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001528-21.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 559324

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose Mdultipla Remitente Recorrente

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico e exames
complementares anexados.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: MAVENCLAD | CLADRIBINA
Principio Ativo: CLADRIBINA

Via de administracao: VO

Posologia: Posologia varia com o peso. Para a paciente em questdo, foi indicado 12
comprimidos no primeiro ano. 6 comprimidos no més 1 e 6 comprimidos no més 2, conforme
informacdes da receita médica anexada aos autos.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: 2 ano(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? Sim

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLADRIBINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Farmacos
disponiveis no SUS para tratamento de Esclerose Multipla conforme o PCDT de 2024:

- Acetato de glatiramer: solucéo injetavel de 20 mg e 40 mg;

- Alentuzumabe: solucéo de injetavel de 10 mg/mL em frasco-ampola contendo 1,2 mL;

- Azatioprina: comprimido de 50 mg;

- Betainterferona 1A: solucéo injetavel de 22 mcg (6.000.000Ul), 30 mcg (6.000.000 Ul) e de 44
mcg (12.000.000 Ul);

- Betainterferona 1B: solucé&o injetavel de 300 mcg (9.600.000 Ul);

- Fingolimode: capsula de 0,5 mg;

- Fumarato de dimetila: cdpsula de 120 mg e 240 mg;

- Metilprednisolona: frascos contendo 500 mg de p6 para solucéo injetavel;

- Natalizumabe: solucéo injetavel de 20 mg/mL;

- Teriflunomida: comprimido de 14 mg.

- Cladribina oral 10mg/cp.

Na Saude Suplementar, Rol ANS 2023:

- - Acetato de glatiramer: solucéao injetavel de 20 mg e 40 mg;

- - Alentuzumabe: solucéo de injetavel de 10 mg/mL em frasco-ampola contendo 1,2 mL;

- - Betainterferona 1A: solucéo injetavel de 22 mcg (6.000.000Ul), 30 mcg (6.000.000 Ul) e de
44 mcg (12.000.000 Ul);

- - Betainterferona 1B: solugao injetavel de 300 mcg (9.600.000 Ul);
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- - Natalizumabe: solugdo injetavel de 20 mg/mL;
- - Ocrelizumabe: solucao injetavel de 300mg/10mL;
- - Ofatumumabe: solucéo injetavel de 20mg/0,4mL

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLADRIBINA

Laboratério: MERCK S/A

Marca Comercial: MAVENCLAD

Apresentacao: 10 MG COM CT BL AL AL X 1
Preco de Fabrica: 11.401,99

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.820,59

Preco Maximo ao Consumidor: 14.163,96

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLADRIBINA

Dose Diaria Recomendada: 16 comp/ano

Preco Maximo de Venda ao Governo: 221.129,44
Preco Maximo ao Consumidor: 226.623,36

Fonte do custo da tecnologia: CMED - Valor anual

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLADRIBINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A Esclerose Multipla (EM) € uma
doenga neuroldgica inflamatéria mediada pelo sistema imunoldgico que afeta o sistema
nervoso central, sendo uma das principais causas de deficiéncia funcional em adultos jovens. O
diagnostico é principalmente clinico, complementado por Ressonancia Magnética e analise do
Liquor. A EM pode se manifestar como crises clinicas (surtos) com periodos de remissao
(remitente-recorrente, a forma mais comum), ou na forma Primaria Progressiva - com
progressdo desde o inicio - ou Secundaria - ap6s 10-15 anos do inicio da fase de surtos
clinicos, onde n&o ha remissdo completa, sendo estas as formas mais graves.

O tratamento dos surtos geralmente é realizado de forma hospitalar, com altas doses de
corticoides ou plasmaférese.

Para a EM Remitente-Recorrente, o tratamento visa evitar a recorréncia dos surtos, utilizando
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medicamentos que afetam o sistema imunoldgico, como Betainterferonas, Acetato de
GlatirAmer, Azatioprina, Teriflunomida, Dimetil Fumarato, Fingolimode, Cladribina,
Ofatumumabe, Natalizumabe, Ocrelizumabe, Alentuzumabe e, em casos muito agressivos,
Transplante Autélogo de Medula Ossea.

Todos esses tratamentos foram amplamente testados em estudos clinicos e na pratica do
mundo real, com evidéncias robustas na literatura médico-cientifica sobre a modificacdo da
historia natural da doenca, reduzindo o impacto, a recorréncia e a gravidade dos surtos, além
do risco de progresséo para a fase neurodegenerativa da doenca.

A apresentacdo da doenca é heterogénea entre os individuos com EM, demonstrando
clinicamente baixa, moderada ou alta atividade, com maior risco de sequelas e progressao das
incapacidades. Portanto, essa classificacdo em baixa e alta atividade deve ser considerada na
tomada de decisdes terapéuticas.

O Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Esclerose Multipla contém um
Algoritmo Terapéutico considerando a classificacao de atividade da doenca, onde os farmacos
Natalizumabe, Cladribina e Alentuzumabe sao indicados para pacientes com alta atividade, de
acordo com as diretrizes do novo PCDT.

A Cladribina tem beneficio duradouro para a EM apds a eliminag&o da droga, por isso pode ser
uma opc¢ado em mulheres que planejam a gravidez com antecedéncia, desde que a gravidez
nao seja tentada até 6 meses apds a ultima dose.

As mulheres que tomam Cladribina devem ser avisadas de que ndo altera a eficacia da
contracepgao hormonal.

No entanto, dado o mecanismo de acao da Cladribina de seu potencial de risco grave para o
feto, recomenda-se que as mulheres que usam contracepcdo hormonal devem adicionar um
método de barreira de contracep¢ao durante o tratamento com Cladribina e por pelo menos 4
semanas apdés a Uultima dose em cada ano de tratamento. As mulheres devem ser
aconselhadas a n&o engravidar por pelo menos 6 meses apds um curso de Cladribina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Redugdo do risco de surtos, de
reativagdo da doenca, da progresséo associada ao acumulo de lesdes.

Cladribina oral traz uma facilidade posoldgica e de via de administracdo, armazenagem, e
reducéo de custos adicionais comparativamente aos imunobiolégicos ja disponibilizados.

Por se tratar de um farmaco oral, pode ser uma alternativa eficaz para pacientes com
dificuldades relacionadas a infusdo endovenosa de medicamentos imunossupressores.
Cladribina oral € um novo farmaco imunossupressor que foi incuido como tratamento para
pacientes com Esclerose Multipla Remitente-Recorrente no mundo todo, aprovado pelo FDA,
EMEA e ANVISA.

Os estudos clinicos Clarity e Clarity Extesion demonstram que a eficacia da medicagao é alta
no controle de surtos e da identificacdo de novas lesbes da doenca nos exames de
Ressonéncia Magnética, e consequentemente reduz o risco de acumulo de sequelas
neuroldgicas e progressao da doenca.

Nao se pode afirmar que um paciente tratado com Claridina no regime posologico
recomendado em 2 anos, permacera absolutamente livre de surtos e da atividade da doenca,
bem como da progressdo, no longo prazo, mas estatisticamente esta demonstrado maior
possibilidade de remissdo da doenca estendida até o quarto ano apés iniciado o tratamento.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao
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Tecnologia: CLADRIBINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnostico de ESCLEROSE MULTIPLA, conforme
documentacéo médica anexada aos autos;

CONSIDERANDO que a Cladribina Oral esta incluida no SUS e no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Esclerose Multipla, sendo recomendada exatamente no
contexto do paciente em questéo;

CONSIDERANDO que a Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias em Salde
(CONITEC) recomendou a Cladribina Oral como alternativa ao Natalizumabe para pacientes
com Esclerose Multipla de alta atividade, reforcando seu perfil de eficacia e seguranca;
CONSIDERANDO que a droga prescrita por seus médicos é aceita na publicacdo do Consenso
Brasileiro de especialistas da doenca e encontra embasamento cientifico por estudos
randomizados e meta-analises;

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS TECNICOS SUFICIENTES para autorizar a continuidade
do tratamento com Cladribina Oral.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesé&o de érgao ou comprometimento de fungéo
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: 1) Nao foram identificados documentos visando caracterizar a
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

2) Nao ha documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento da
tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS nos anexos.

3) Quanto as quesitos levantados na fl 38 dos autos:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporacao?

A medicacéao é incorporada ao SUS desde 2024.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporacao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

A manifestacdo da CONITEC foi favoravel.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis SUS?
As alternativas disponiveis no SUS néao foram esgotadas, mas nao ha essa necessidade para o
uso da medicagcao em questéo.
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4. Quais sao todas as indicacoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Unicamente para Esclerose Mdltipla.

5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

6. Caso a indicacao nao seja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Indicagédo aprovada e on-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados Fase lll duplo-cego controlados?

Sim. Estudos CLARITY e MAGNIFY,

8. Os estudos disponiveis demonstram:

1. OOOSuperioridade em relacao as opc¢oes disponiveis no SUS? Estudo GLIMPSE
demonstra superioridade a outros farmacos orais.

2. OO0Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim

3. OO0Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim

4. O0OMelhora de qualidade de vida mensuravel? Sim

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

1. OOOProtocolos internacionais reconhecidos? Sim
2. O0O00Bula aprovada pela ANVISA? Sim
3. OOLiteratura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Os estudos néo avaliam em geral sobrevida, porque a doenca em si aumenta comorbidade e
nao mortalidade. Porém o maior comparativo é a taxa anualizada de surtos inflamatorios. Das
medicacbes disponiveis no SUS: Alta eficacia (reducédo de ~45-48%): cladribina (RR 0,53),
natalizumabe (RR 0,56 aos 24 meses; RR 0,52 aos 12 meses) e fingolimode (RR 0,54 aos 24
meses; RR 0,48 aos 12 meses). Eficacia intermediaria (reducéao de ~38-42%): dimetil fumarato
(RR 0,62). Eficacia mais modesta (reducéo de ~16%): interferon beta-1a (Avonex, Rebif) (RR
0,84).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Paciente é virgem de tratamento.
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