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NOTA TECNICA N2 0699/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ N N REEEE
1.2. Processo n25001822-62.2024.4.03.6115

1.3. Data da Solicitagdo: 12/02/2025

1.4. Data da Resposta:18/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: N/C

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Carlos/SP

2.4. Histdrico da doenca: Esclerose Multipla — CID G35

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
N3o.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Nao.

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica ou meta-andlise;

Sim.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Nao.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
. L. i Registro na | Disponivel no . i Lo L.
Medicamento Principio Ativo Opgbes disponiveis no SUS Genérico ou
ANVISA sus? .
Similar?
Primeira linha: betainterferona, glatiramer,
teriflunomida;
N Segunda linha: betainterferona, glatiramer, .
Mavenclad 10mg CLADRIBINA 1008904110045 Nao - . . . . . Nao
teriflunomida, fumarato de dimetila ou fingolimode;
Terceira linha: fingolimode;
Quarta linha: natalizumabe
Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdao de venda ao | Dose diaria Custo Anual
Governo
1 comp/dia
por 5 dia | RS
Mavenclad MAVENCLAD MERCK S/A 10 MG COM CT BLALALX 6 RS 53.682,86 . ,
repetir apos | 644.194,32
30 dias

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia janeiro de 2025
4.3. Recomendacdes da CONITEC: Conitec decidiu por tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitenterecorrente
altamente ativa em primeira linha - decisao de incorporagao no SUS em fevereiro de 2023.
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5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A esclerose multipla (EM) é uma doenga imunomediada que promove ataque contra a
bainha de mielina do corpo humano. Seu diagndstico pode ser suspeitado de alteracao
neuroldgica inicial (ex: neurite Optica, sindrome de tronco encefdlico ou sindrome de
medula espinhal) associada a alteragdes de ressonancia magnética e/ou em liquor. A
doenga, frequentemente, tera sua evolugao em surtos de piora neuroldgica, associados a
periodos de remissao. Esta forma mais comum de doencga pode evoluir apds alguns anos
com uma forma progressiva secundaria com acumulo de deficiéncias neuroldgicas.

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

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Cladribina é uma op¢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 padrdao, 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.

O virus JC é prevalente na populacdo e nao determina necessariamente o desenvolvimento
de LEMP. Mas, identificam-se como pacientes de maior risco de LEMP aqueles com
anticorpos anti-JCV, como neste caso. Todos os tratamentos imunossupressores
representam algum grau de risco para infeccdes oportunistas, como a LEMP.

Uma revisao sistematica com meta-analise publicada em 2021 analisou qual seria o risco
de LEMP em pacientes com esclerose multipla que recebem tratamento imunossupressor.
Eles identificaram que os medicamentos associados com LEMP sdao em ordem decrescente:
natalizumabe, fingolimode, fumarato de dimetila, ocrelizumabe e alentuzumabe.

A revisdo sistematica realizada pelo grupo brasileiro em 2022 indica que o uso de
fingolimode, rituximabe e natalizumabe aumentam o acesso a terapia com reduc¢ao nos
custos do tratamento.

Revisdo sistemadtica publicada em 2018 por Xinghua Xu et cols também indica que
ocrelizumabe ou cladribina sejam mais eficazes para reduzir as taxas de LEMP.

Revisdo sistematica publicada em 2018 por Lucchetta RC et cols indica que os varios
imunobiolégicos sdo eficazes sem diferencgas relevantes no perfil de eventos adversos pela
imunossupressao.
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SUS oferece medicamentos que sdo associados a menor risco de desenvolver LEMP, assim
como as operadoras de saude (cladribina ndo esta no rol da ANS). O simples risco de um
evento adverso inerente a uma droga nao cria uma contraindicacdo ao seu uso. Nao é
possivel afirmar que um determinado medicamento que nao foi utilizado ndo seja eficaz
para o controle da doenca da paciente com o simples objetivo de se indicar um
medicamento de maior poténcia imunossupressora.

O parecer da CONITEC foi contrario a incorporacao da cladribina por andlise técnica. Apds
consulta aberta, a recomendacao final foi de incorporacdao do medicamento para casos
pacientes com contra-indicacao ou falha ao natalizumabe, o que ndo compreende este
caso.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( X ) NAO
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