Nota Técnica 592120

Data de conclusdo: 22/10/2026 12:46:17

Paciente

Data de Nascimento: 13/06/1995
Idade: 31 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Piracicaba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001236-09.2025.4.03.6109
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Piracicaba

Tecnologia 592120

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose multipla
Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatério médico

Descricdo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situagao do registro: Valido
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Nome comercial: LEMTRADA | ALENTUZUMABE
Principio Ativo: ALENTUZUMABE
Via de administragao: endovenosa

Posologia: 12 mg EV/dia por 5 dias consecutivos no primeiro ciclo (dose total 60 mg); segundo
ciclo ap6s 12 meses.

Uso continuo? Nao
Duracgao do tratamento: dia(s)
Indicagao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ALENTUZUMABE

Descrever as opgoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Beta-interferona,
metilprednisolona, fingolimode, natalizumabe, cladribina, alemtuzumabe.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ALENTUZUMABE

Laboratério: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Marca Comercial: Lemtrada

Apresentagao: 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

Pre¢co Maximo ao Consumidor: 57.281,61

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: ALENTUZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 60 mg (1 ciclo)

Pre¢co Maximo de Venda ao Governo: 195.657,30
Pregco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo anual estimado (PMVG - CMED): R$ 195.657,3

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ALENTUZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia: O alemtuzumabe é um anticorpo
monoclonal anti-CD52 de alta eficacia para formas recorrentes da esclerose multipla. Nos
estudos randomizados CARE-MS | e CARE-MS II, demonstrou redugao significativa da taxa
anualizada de surtos em comparagédo ao interferon beta-1a, inclusive em pacientes com
atividade da doenca apesar de tratamento modificador prévio. Estudos de seguimento
demonstram manutencgao prolongada do controle clinico e radiolégico em parcela relevante dos
pacientes. Seu perfil de segurancga, entretanto, exige monitorizagao rigorosa devido ao risco de
reacgdes infusionais, infecgcbes e eventos autoimunes secundarios, especialmente doenca
tireoidiana, trombocitopenia imune e, mais raramente, nefropatias.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: No presente caso, diante de esclerose
multipla remitente-recorrente de elevada atividade, com surtos recorrentes, atividade
radiolégica, acometimento medular, progressao da incapacidade e falha a multiplas terapias
modificadoras previamente utilizadas, espera-se que o alemtuzumabe reduza a ocorréncia de
novos surtos e de novas lesdes inflamatérias a ressonancia magnética e diminua o risco de
acumulo adicional de incapacidade neurologica. O tratamento n&do reverte necessariamente
déficits ja estabelecidos nem representa cura da doencga, tendo como principal objetivo obter
controle sustentado da atividade inflamatéria.

Recomendagées da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ALENTUZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO que a autora apresenta diagnoéstico de Esclerose Multipla
Remitente-Recorrente de elevada atividade, com evolugéo clinica caracterizada por recorréncia
de surtos, atividade radiologica e acumulo de incapacidade neurologica;

CONSIDERANDO que foram apresentados exames complementares que corroboram o
diagnéstico e a atividade da doenca, incluindo documentagdo de acometimento encefalico e
medular, ndo se tratando de indicacéo baseada exclusivamente em relato clinico;
CONSIDERANDO que a paciente apresenta histérico de utilizacdo de diferentes terapias
modificadoras da doenca, incluindo fumarato de dimetila, fingolimode e natalizumabe, com
persisténcia de atividade clinica e/ou radioldégica apesar dos tratamentos instituidos;
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CONSIDERANDO que ha relato de surtos graves, inclusive com necessidade de internagdes,
pulsoterapia com corticosteroides, plasmaférese e imunoglobulina intravenosa, evidenciando
comportamento clinico agressivo da doenga;

CONSIDERANDO que, durante tratamento com natalizumabe, foram descritos novos surtos e
aumento da carga lesional, associados a progressao da incapacidade funcional, com elevacéo
do EDSS de aproximadamente 3 para 4 em documentacao apresentada;

CONSIDERANDO ainda a documentagao de sorologia positiva para o virus JC com indice
elevado, elemento relevante para a avaliagdo da seguranca da continuidade prolongada do
natalizumabe em razdo do aumento do risco de leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LEMP);

CONSIDERANDO que o alemtuzumabe é anticorpo monoclonal dirigido ao CD52 e constitui
terapia modificadora de alta eficacia, com evidéncias de reducdo da atividade clinica e
radioldgica da esclerose multipla recorrente, incluindo pacientes com doenca ativa apesar de
tratamento modificador prévio;

CONSIDERANDO que, no presente caso, a escolha de terapia de alta eficacia encontra
justificativa na combinacao de doenca altamente ativa, multiplos surtos, atividade radiolégica,
comprometimento medular, progressdo da incapacidade e falha de diferentes terapias
modificadoras previamente empregadas;

CONSIDERANDO que o alemtuzumabe apresenta perfii de seguranca que exige
acompanhamento rigoroso, especialmente diante do risco de reacdes infusionais, infecgbes e
eventos autoimunes secundarios, incluindo alteragdes tireoidianas, trombocitopenia imune e,
mais raramente, nefropatias, devendo ser utilizado sob protocolo especifico de monitorizagéo;

CONSIDERANDO que o alemtuzumabe é terapia aprovada pela CONITEC e esta presente no
PCDT do SUS para Esclerose Multipla desde Abril de 2021;

CONCLUI-SE que a autora apresenta esclerose multipla remitente-recorrente de elevada
atividade clinica e radioldgica, com falha documentada a multiplas terapias modificadoras da
doenca e acumulo de incapacidade neurologica, além de elemento de seguranca que
desfavorece a continuidade do natalizumabe. Diante da documentacao clinica e complementar
apresentada, encontra-se tecnicamente justificada a utilizagcdo de terapia de alta eficacia,
sendo o parecer FAVORAVEL ao fornecimento do alemtuzumabe, mediante acompanhamento
neuroldgico especializado e monitorizagéo laboratorial e clinica especifica de seguranca.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes:

1. Presenca de declaragao de hipossuficiencia financeira: pagina 16.
2. Presenca de negativa administrativa: pagina 39.
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