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NOTA TECNICA 7547

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Medina

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 51 anos

PEDIDO DA ACAO: Ocrelizumabe

DOENCA(S) INFORMADA(S): G35, Esclerose Mdltipla
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 86589
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007547

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Oficie-se o0 NATJUS para elaboracdo da nota técnica no prazo de 15 dias,
conforme requerido pelo ESTADO DE MINAS GERAIS: requer a elaboragéo
de nota técnica via Natjus, para melhor esclarecimento sobre o caso
apresentado, tudo nos termos do julgamento dos Temas 1234 e 6 de
Repercussao Geral do Supremo Tribunal Federal, apontando, notadamente:
a) existéncia de analise da CONITEC quanto ao farmaco/tecnologia
pretendido; b) se o farmaco/tecnologia € indicado no PCDT para a condicéo
do Embargado; c) se ha alternativas terapéuticas disponiveis no SUS; Pede

deferimento.
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l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A Esclerose Mdltipla (EM) € uma doenca autoimune, crénica e debilitante
gue acomete a substancia branca do Sistema Nervoso Central (SNC), cau-
sando desmielinizacao, inflamacao e gliose. Afeta principalmente pessoas
jovens, resultando em grandes consequéncias para seus dominios fisicos
e cognitivos. A evolugcao da EM a gravidade e os seus sintomas séo diver-
sos, manifestando-se em diferentes formas, incluindo a remitente recor-
rente (EM-RR), a primariamente progressiva (EM-PP) e a secundaria-
mente progressiva (EM-SP). A EM-PP é responsavel por 10 a 15% de to-
dos os casos da doencga, e caracteriza-se por piora progressiva a partir do
diagndstico, com pouca ou nenhuma incidéncia de surtos. Nao ha medi-

camentos padronizados para o tratamento da EM-PP no SUS.

PORTARIA CONJUNTA N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE 2022 Aprova o Pro-
tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla.). As limita-
¢cOes no tratamento desse subtipo de EM né&o séo identificadas apenas no
Brasil, mas em todo o mundo. O National Health System (NHS) do Reino
Unido por exemplo, estabelece que ha necessidade de terapia para ma-
nejo dos sintomas, reabilitacdo, além da modificacdo de fatores de
riscos (como atividade fisica, vacinacdo e tabagismo) (NICE, 2014).
Entretanto, os denominados medicamentos modificadores de doencga néo
sao indicados para o tratamento da EM-PP, por ndo serem eficazes em
retardar o progresso de tal condi¢éo clinica (Giovannoni et al. 2016; Lors-
cheider et al. 2018). Em 2009, o ensaio clinico OLYMPUS avaliou a efica-
cia e seguranca do Rituximabe (anticorpo monoclonal quimérico que se
liga aos receptores celulares CD20, tipicamente em linfécitos B) em paci-
entes com EM-PP com 51 anos de mediana de idade. Os resultados de-
monstraram que em 24 meses ndo houve efeito significativo do Ritu-
ximabe (comparado ao tratamento placebo) sobre a progressao da in-
capacidade confirmada da doenca, embora os pacientes tratados tenham

tido menor aumento do volume da lesdo cerebral em T2. Além disso,
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houve a indicacao de que pacientes mais jovens tiveram melhores respos-
tas, e assim o medicamento acabou ndo sendo aplicado amplamente para
tal indicagéo (Ochi 2016; Hawker et al. 2009). Além do PCDT, ha um Con-
senso Brasileiro para o Tratamento da EM, criado por especialistas do Co-
mité Brasileiro de Tratamento e Pesquisa em EM e do Departamento Ci-
entifico de Neuroimunologia da Academia Brasileira de Neurologia. Esse
consenso foi atualizado em 2018 e, baseado em evidéncias e praticas atu-
alizadas, e em consonancia com a recomendagéao do mesmo ano da Aca-
demia Americana de Neurologia (American Academy of Neurology
n.d.), inseriram o primeiro tratamento com medicamento modificador
de doenca para a EM-PP: o ocrelizumabe (Marques et al. 2018). Em-
boratenha atribuido um beneficio modesto, o painel de especialistas
compreende que este deve ser o tratamento de escolha para EM-PP,
analisando caso a caso ap0s considerar os beneficios esperados, as-

sim como os potenciais riscos (Marques et al. 2018).

Os membros da CONITEC presentes na 762 reunido ordinaria, no dia 04
de abril de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a nao
incorporacdo no SUS do ocrelizumabe para EM-PP, podendo a empresa
apresentar novas evidéncias estratificando os resultados por subgrupos,

em uma nova solicitacao de incorporagao.

IV — CONCLUSAO

v O efeito do ocrelizumabe no tratamento da esclerose multipla
primaria progressiva (EMPP) é considerado modesto pelos especi-

alistas

v/ Os membros da CONITEC presentes na 762 reunido ordinaria, no
dia 04 de abril de 2019, deliberaram, por unanimidade, por recomen-
dar a ndo incorporacao no SUS do ocrelizumabe para EM-PP, po-
dendo a empresa apresentar novas evidéncias estratificando os re-

sultados por subgrupos, em uma nova solicitagdo de incorporacao.

Nota Técnica n® 7547/2025 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

v O tratamento esclerose multipla primaria progressiva (EMPP)

esta contemplada nos protocolos do SUS

v Academia Americana de Neurologia (American Academy of
Neurology n.d.), inseriram o primeiro tratamento com medicamento
modificador de doenca para a EM-PP: o ocrelizumabe (Marques et
al. 2018). Embora tenha atribuido um beneficio modesto, o painel de
especialistas compreende que este deve ser o tratamento de esco-
lha para EM-PP, analisando caso a caso apos considerar os bene-
ficios esperados, assim como os potenciais riscos (Marques et al.
2018).
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