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NOTA TECNICA N2 7007/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | A
1.2. Processo n?2 5002374-08.2025.4.03.6110

1.3. Data da Solicitagdo: 28/08/2025

1.4. Data da Resposta: 28/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/06/1997 — 28 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Histdrico da doenga: Esclerose Multipla — CID G35

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) . 5 Registro na Disponivel no - ) L. - . ) Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA Ssus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
= ACETATO DE GLATIRAMER: SOLUGAO INJETAVEL DE 20 MG E 40 MG;
=  ALENTUZUMABE: SOLUCAO INJETAVEL DE 10 MG/ML EM FRASCO-
AMPOLA CONTENDO 1,2 ML;
= AZATIOPRINA: COMPRIMIDO DE 50 MG;
= BETAINTERFERONA 1A: SOLUGAO INJETAVEL DE 22 MCG (6.000.000 Ul), 30
MCG (6.000.000 Ul) E DE 44 MCG (12.000.000 UI);
. . A A
OCREVUS 300 MG OCRELIZUMABE 1010006660013 NAO EIIE)TAINTERFERONA 1B: SOLUGCAO INJETAVEL DE 300 MCG (9.600.000 NAO
= CLADRIBINA ORAL: COMPRIMIDOS DE 10 MG
=  FINGOLIMODE: CAPSULA DE 0,5 MG;
=  FUMARATO DE DIMETILA: CAPSULA DE 120 MG E 240 MG;
= METILPREDNISOLONA: PO PARA SOLUGAO INJETAVEL DE 500 MG;
= NATALIZUMABE: SOLUGAO INJETAVEL DE 20 MG/ML
=  TERIFLUNOMIDA: COMPRIMIDO DE 14 MG.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
z 2 FRASCOS EM SF 0,9%, 200ML
OCREVUS OCREVUS PRO?i;&SAEgS:iESSLNXCOS E 0 N:S\/\%L:}SALNDSIE(I?('J“:/ISLIV e R$ 27.357,02 EV EM 04 HORAS - RS 109.428,08
o ADMINISTRACAOSEMESTRAL
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 109.428,08
MEDICO PRESCRITOR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025.
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4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( x ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

=  Os membros da CONITEC presentes na 762 reunido ordinaria, no dia 04 de abril de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a
nao incorporagao no SUS do ocrelizumabe para EM-RR, pelo fato das evidéncias cientificas demonstrarem que o ocrelizumabe nao
apresenta diferenca estatisticamente significante quanto a eficacia quando comparado ao natalizumabe, além de haver incerteza quanto a
sua seguranca em longo prazo. Dessa forma, o custo de tratamento com ocrelizumabe deveria ser igual ou inferior ao com o natalizumabe.

=  Os membros da CONITEC presentes na 762 reunido ordinaria, no dia 04 de abril de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a
nao incorporagdo no SUS do ocrelizumabe para EM-PP, podendo a empresa apresentar novas evidéncias estratificando os resultados por
subgrupos, em uma nova solicitacdo de incorporacdo. Foi assinado o Registro de Delibera¢do n? 435/2019.

=  Os membros da Conitec presentes na 902 reunido ordinaria, no dia 03 de setembro de 2020, deliberaram por unanimidade recomendar a
nado incorporac¢ao do ocrelizumabe para o tratamento de pacientes adultos com esclerose mtiltipla remitente-recorrente como alternativa
ou contraindicagdao ao natalizumabe. Argumentaram, principalmente, quanto a proposta de paridade de custos entre ocrelizumabe e
natalizumabe, que foi condicionada a isengao de impostos e bonificagdo de doses do ocrelizumabe. Quanto a isengdao de impostos, os
membros discutiram que ndo ha atualizacdo da lista desde 2014, nao sendo recomendavel fazer as estimativas econdbmicas com as isengoes.
Além disso, a proposta de bonificagao ndo fornece uma garantia a longo prazo. Nesse sentido, e considerando que existem incorporadas
outras alternativas para a EMRR, ndo se justifica a incorporacdo de uma tecnologia mais onerosa que ndo apresente evidéncia de
superioridade terapéutica. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2555/2020.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Esclerose Muiltipla (EM);

A esclerose multipla (EM) é uma doenca autoimune que afeta o sistema nervoso
central. Nela, o sistema imunolégico agride a substancia branca do cérebro, do tronco
cerebral, da medula espinhal, do nervo dptico e do cerebelo, gerando déficits neuroldgicos
em surtos e/ou progressivos. Como dito acima, os déficits neuroldgicos gerados pela EM
podem envolver vdrios segmentos do sistema nervoso central, podendo assim se
manifestar principalmente na forma de disturbios da marcha, alteragdes localizadas na
sensibilidade, desequilibrio, alteracdes na visdo e disturbios na mic¢ao.

As principais formas da EM sdo: forma remitente-recorrente (EM-RR), forma
secundariamente progressiva (EM-SP) e forma primariamente progressiva (EMPP). A forma
mais comum de EM é a remitente-recorrente, também conhecida como forma surto-
remissdo, representando 85% de todos os casos. Ela caracteriza-se por ataques agudos
(surtos) de déficits neuroldgicos, que se resolvem de maneira completa ou incompleta em
dias ou semanas, com minima progressdao da doenga entre os surtos. A forma EM-SP é
caracterizada por uma doenga inicial do tipo remitente-recorrente que evolui com o tempo
para uma piora gradual e progressiva dos sintomas neuroldgicos, com ou sem novos surtos
agudos sobrepostos. Aproximadamente 50% dos casos de EM-RR evoluem para a forma
secundariamente progressiva apds dez anos de doenca. A forma de EM- PP é responsavel
por 10% dos casos de EM. Diferentemente da forma EM- RR, a EM-PP instala-se
insidiosamente e piora de forma progressiva, ndo havendo os surtos e remissdes
caracteristicos da forma remitente-recorrente.

A EM pode assim gerar danos neuroldgicos irreversiveis com o passar dos anos,
podendo limitar funcionalmente os individuos doentes, levando muitos deles a se
tornarem dependentes de terceiros, em graus varidveis, para a execugao de atividades
basicas de vida diaria. Uma vez diagnosticada, a esclerose multipla deve ser estadiada. A
principal ferramenta para se definir o nivel de acometimento pela EM é a Escala Expandida
do Estado de Incapacidade (EDSS), cuja pontuacdo varia de 0 a 10. PontuagGes mais altas
indicam doenca em estagio avangado, com o paciente ja tendo graves limitagdes funcionais
e sequelas neuroldgicas. Assim, a escala EDSS é utilizada para monitorizar a evolugao do
paciente com EM e estadiar sua doenca.

Existem varios medicamentos capazes de retardar ou modificar a histdria natural da
forma remitente-recorrente e secundariamente progressiva da EM tais como o glatiramer,
fingolimode, ocrelizumabe, natalizumabe, os betainferferons, a teriflunomida e o fumarato
de dimetila. Eles sdo capazes de reduzir o nimero de ataques/surtos neurolégicos.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Esclerose Multipla indica as
seguintes opg¢des terapéuticas modificadoras da doenca: beta-interferonas, acetato de
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glatiramer, teriflunomida, fumarato de dimetila, fingolimode, natalizumabe, cladribina
oral, alentuzumabe.

Sobre a tecnologia pleiteada — Ocrelizumabe:

O ocrelizumabe é um farmaco que destréi as células do sistema imunoldgico
denominadas linfécitos B. Acredita-se que tais células tenham um papel ativo na
inflamacdo autoimune que ocorre na esclerose multipla, portanto sua deplecdo pode
reduzir os niveis de atividade da doenca.

Estudos prospectivos e revisGes sistematicas demonstram que o ocrelizumabe
promove redugao significativa na progressao confirmada da incapacidade e na atividade da
doenga em pacientes com EMSP ativa, embora seu impacto seja limitado em casos ndo
ativos ou com predominio de neurodegeneragao.

O perfil de seguranca é considerado favoravel, sendo as rea¢ées infusionais os
eventos adversos mais comuns.

Ocrelizumabe, natalizumabe e alentuzumabe sdo considerados terapias de alta
eficacia para o tratamento da esclerose multipla secundariamente progressiva (EMSP) com
atividade inflamatdria, estando as duas ultimas disponiveis no Sistema Unico de Satde
(SUS) para formas recorrentes e progressivas da doenca.

A agéncia inglesa NICE, d6rgao vinculado ao Departamento de Saude da Inglaterra e
responsavel por recomendacoes e diretrizes médicas baseadas em evidéncias, recomenda
o uso do ocrelizumabe como uma das op¢des terapéuticas para pacientes com EM-RR ativa
somente em caso nos quais o alentuzumabe for contraindicado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Reducdo da progressao clinica e radiografica da EM.

6. Conclusao
6.1. Parecer

() Favoravel

(x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente de 28 anos, sexo masculino. De acordo com os documentos
médicos apensos, é portador de esclerose multipla secundariamente progressiva, forma
ativa, cursando com déficit motor, incoordenacdo, incontinéncia urindria, periodos de
fadiga.
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O SUS oferece medicamentos comprovadamente eficazes para o tratamento da EM
nas formas RR e SP. No caso em tela, ndo ha descricdo dos medicamentos ja utilizados,
especialmente os disponibilizados pelo SUS, e as respostas a esses tratamentos.

Nao foram apresentados exames complementares pertinentes ao referido quadro.

Portanto, o NATJUS/SP é desfavoravel a solicitagdo.

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

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcado

(x)NAO
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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 a¢des 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungido essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - Relagdo 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 satde
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca 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
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. S3o 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo 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
populacao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 condigdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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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 organizagado distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos
do artigo 39, §19, da Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
Equipe NAT-Jus/SP
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