Nota Técnica 565739

Data de conclusao: 30/08/2026 21:27:23

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 25/11/1998
Idade: 27 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Chavantes/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001413-97.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 565739

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose mdltipla

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatérios médicos anexados ao
processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: FUMARATO DE DIMETILA

Via de administracao: VO

Posologia: 240 mg: 1 comprimido 2 vezes ao dia

Uso continuo? -

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? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FUMARATO DE DIMETILA

Descrever as opgcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Existem opcdes de
fumarato de dimetila disponiveis em capsulas de 120 e 240 mg.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FUMARATO DE DIMETILA
Laboratério: ACCORD FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: FUMARATO DE DIMETILA

Apresentacao: 240 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X
28

Preco de Fabrica: 1.759,16
Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.431,94

Preco Maximo ao Consumidor: 3.117,86

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: FUMARATO DE DIMETILA

Dose Diaria Recomendada: 2 cps/dia

Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.863,88
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual R$ 58.366,56

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FUMARATO DE DIMETILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Esclerose Multipla € uma doenga
inflamatéria , imuno-mediada e degenerativa do sistema nervoso central, que afeta
predominantemente um componente dos neurdénios chamado de mielina. Os sintomas podem
ocorrer em surtos ou terem progressao continua ao longo do tempo, e podem estar
relacionados a diversas areas cerebrais. Frequentemente envolvem motricidade, sensibilidade
e controle esfincteriano, entre outras. A doenca é grande causa de incapacidade em adultos
jovens e de meia idade, além de contribuir para diminuicdo da expectativa de vida em alguns
casos.

Existem tratamentos que podem retardar a progressao da doenca e diminuir a chance de
novos surtos de sintomas. Entre os tratamentos aprovados de primeira linha disponiveis no
SUS, chamados de modificadores da evolugcdo da doenca por diminuir o nUmero de surtos
totais da doenca ao longo do tempo de tratamento, encontram-se os medicamentos acetato de
glatiramer, beta interferona, teriflunomida e mais recentemente o medicamento fumarato de
dimetila, também incorporado como medicamento de primeira linha. Destes os Unicos cuja via
de administracao é oral sao a teriflunomida e o fumarato de dimetila. Os beneficios com uso
deste medicamento sao, por exemplo, via de administracéo oral, maior adeséo ao tratamento,
facilidade de administracéo, tolerabilidade, maior eficacia, possibilidade de washout e facilidade
de armazenamento. No entanto, € importante ressaltar que ap6s analise de recente e extensa
revisdo sistematica da literatura, observou- se que nenhuma das opg¢des terapéuticas é
superior a betainterferona em todos os desfechos avaliados: auséncia de surto, auséncia de
progressao clinica e auséncia de progressao na ressonancia magnética. A outra droga oral
disponivel, o fingolimode foi incorporada como opc¢ao terapéutica apos falha ou intolerancia as
drogas de primeira linha no tratamento da Esclerose Mdltipla.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O medicamento fumarato de dimetila
(Tecfidera) atua regulando positivamente os genes antioxidantes dependentes de Nrf2. De
acordo com o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) da EM de 2018, estéo
disponiveis no SUS para o tratamento de primeira linha da EMRR, o acetato de glatiramer,
interferon beta e teriflunomida. Nesse protocolo, o fumarato de dimetila estava recomendado
como segunda linha de tratamento, sendo indicado para os casos que n&o apresentam a
melhor resposta possivel ou que apresentam falha a qualquer medicamento da primeira linha
de tratamento, e também nos casos de falta de adeséao, intolerancia ou reacdes adversas a
qualquer das opc¢odes de primeira linha.
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Ocorre que a empresa Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda solicitou a Conitec a
avaliacdo do fumarato de dimetila para tratamento de primeira linha da EMRR, visando avaliar
sua indicacdo para tratamento de primeira linha no SUS. O fumarato de dimetila € um
medicamento administrado por via oral, com indicacao aprovada na Anvisa para o tratamento
de pacientes adultos com EMRR. De acordo com a evidéncia atualmente disponivel, o
fumarato de dimetila demonstrou beneficio comparavel a outros medicamentos de primeira
linha.

O estudo CONFIRM randomizou 1400 pacientes adultos portadores de EMRR previamente nao
tratados para receberem fumarato de dimetila (BG-12) por via oral nas doses de 480 mg ao dia
(em duas tomadas de 240 mg), 720 mg ao dia (em trés tomadas de 240 mg), acetato de
glatiramer subcutaneo na dose de 20 mg ao dia ou placebo na proporcéo de 1:1:1. Durante o
seguimento de dois anos, a taxa de recaida anualizada foi significativamente menor em relagcéo
ao placebo nos grupos tratados com fumarato de dimetila 480 mg /dia, fumarato de dimetila
720 mg /dia e glatiramer (probabilidades de recaida de 22%, 20% e 29%, respectivamente,
contra 40% para placebo). Além disso, o numero de lesdes cerebrais novas ou que
progrediram na ressonancia magnética foi significativamente menor para os grupos tratados
com qualquer uma das duas doses de fumarato de dimetila ou com glatiramer em comparacéao
com o placebo. Foi observada ainda uma tendéncia para taxas mais baixas de progresséo para
incapacidade com o tratamento com fumarato de dimetila ou glatiramer, mas as diferencas em
comparacgao com o placebo ndo foram estatisticamente significativas. Nao foram identificadas
diferengas significativas nas taxas de recaida ou nos resultados da ressonancia magnética
entre fumarato de dimetila e glatiramer em analises secundarias ndo especificadas a priori.

Portanto, como droga oral, o fumarato de dimetila representa uma alternativa conveniente as
terapias injetaveis. O fumarato de dimetila demonstrou efichcia comparavel a outros
medicamentos de primeira linha em ensaios clinicos, e a comparacdo indireta de ensaios
clinicos sugere um beneficio na reducao da taxa de recaidas da EM. Em termos de custo-
efetividade e de impacto orcamentario, ha expectativa de possivel economia de recursos com a
utilizacdo do fumarato de dimetila em primeira linha terapéutica. Apds analise da CONITEC
sobre o tema foi elaborado relatério de recomendacéo para incorporagcao do medicamento
fumarato de dimetila como droga de primeira linha no tratamento da esclerose multipla e a
portaria No 65/2019 do Ministério da Saude trata sobre o tema.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: FUMARATO DE DIMETILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que o autor apresenta diagnéstico de Esclerose Multipla
Remitente-Recorrente, com relato de um primeiro surto clinico caracterizado por
comprometimento da motricidade ocular e EDSS de 2,5, tendo sido prescrito fumarato de
dimetila conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude;
CONSIDERANDO que, embora os relatérios médicos descrevam que o paciente preencheria
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os critérios diagnosticos de McDonald 2024 e mencionem investigagcdo complementar com
exclusdao de anti-AQP4 e anti-MOG, ndo foram anexados aos autos 0s exames que
fundamentam tais conclusdes, especialmente as imagens e respectivos laudos da ressonancia
magneética do encéfalo e/ou medula, exames laboratoriais pertinentes e demais documentos
objetivos que permitam confirmar o diagnostico, a disseminagcdo no espaco € no tempo e a
exclusao dos diagnosticos diferenciais;

CONSIDERANDO que o pleito judicial refere-se ao fornecimento de quantidade adicional de
fumarato de dimetila para garantir a continuidade do tratamento, porém a documentacgéo
apresentada nao possibilita a adequada validacdo técnica da indicacdo, uma vez que a
confirmacao diagnostica baseia-se exclusivamente em descricdo constante de relatorio médico,
desacompanhada dos exames comprobatorios indispensaveis;

CONCLUI-SE que os elementos constantes dos autos sdo insuficientes para comprovar
objetivamente a necessidade da tecnologia pleiteada, motivo pelo qual o parecer técnico € nédo
favoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: 1- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Esclerose Multipla
2019. Relatorio de Recomendacéo - Ministério da Saude 2019. http://conitec.gov.br/images/Co
nsultas/2019/Relatorio_PCDT_Esclerose_Multipla_CP03_2019.pdf

2- Fumarato de dimetila para tratamento de primeira linha da esclerose mdultipla remitente
recorrente. Relatorio de Recomendagao CONITEC. Novembro 2019. Ministério da Saude. http:/
/conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_FumaratoDimetila_ EMRR_CP62_2
019_.pdf

3- Thompson AJ, Baranzini SE, Geurts J, Hemmer B, Ciccarelli O. Multiple sclerosis. Lancet.
Elsevier Ltd; 2018

Apr;391(10130):1622—-36.
4- Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Tecfidera (fumarato de dimetila) [Bula]. 2015. p.
1-21.

5- Fox RJ, Miller DH, Phillips JT, Hutchinson M, Havrdova E, Kita M, et al. Placebo-controlled
phase 3 study of oral BG-12 or glatiramer in multiple sclerosis. N Engl J Med.
2012;367(12):1087— 97.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoes:

1. Auséncia de declaracao de hipossuficiencia financeira
2. Auséncia de negativa administrativa

Complementacao de Nota Técnica: DESPACHO
ViStOS.

Sem prejuizo do prazo em curso para o Estado de SP, anexadas as imagens, ao natjus para
complementacédo da nota técnica.

Observo que o prazo para contestasao esta em curso. Cumpra-se.
Sa0 PAULO, 25 de agosto de 2026.

Ha mudanca na conclusdo? Sim
Qual a nova conclusao? Favoravel

Resposta para a Complementacao: CONSIDERANDO o diagnéstico de ESCLEROSE
MULTIPLA, devidamente corroborado pela juntada de exames de neuroimagem que
demonstram lesdes tipicas da condicdo, compativeis com os critérios diagnoésticos de
McDonald revisados;

CONSIDERANDO que o Fumarato de Dimetila possui eficacia consolidada no tratamento da
Esclerose Multipla Remitente-Recorrente, conforme demonstrado nos ensaios clinicos pivotal
DEFINE e CONFIRM, que evidenciaram reducéo significativa na taxa anualizada de surtos, na
atividade inflamatdria em ressonancia magnética e na progressao de incapacidade;

CONSIDERANDO que o Fumarato de Dimetila esta incorporado ao Sistema Unico de Salde
(SUS) e consta no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente para o
tratamento da Esclerose Mdltipla, configurando opcéo terapéutica de primeira linha para
pacientes com doenca de baixa a moderada atividade;

CONCLUI-SE que HA EMBASAMENTO TECNICO-CIENTIFICO SUFICIENTE para sustentar a

indicacao de FUMARATO DE DIMETILA no presente caso. Recomenda-se 0 acompanhamento
clinico e laboratorial periédico, conforme as orientacdes do PCDT vigente.

Pagina 6 de 6



