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NOTA TECNICA 6356
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 202 Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 44 anos

PEDIDO DA ACAO: Cladribina 10 mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): G350

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento de esclerose mdiltipla.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM PR- 37001
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006356

Il = PERGUNTAS DO JUIZO:

1 — O tratamento solicitado é eficaz e considerado recomendado para o caso
da paciente? 2 — H& evidéncia cientifica (eficacia, eficiéncia, efetividade e
segurancga) do uso medicamento para casos como o da paciente? 3 — O uso
do medicamento para o caso da paciente € considerado experimental? 4 -
O uso do medicamento para o caso da paciente é considerado off label? 5 —
O tratamento é considerado urgente para a cura ou melhora das condicdes
da paciente? 6 — Quais as consequéncias, para 0 quadro de saude da
paciente, da ndo concessédo do medicamento, de forma imediata? 7 — O
tratamento é considerado imprescindivel para a cura ou melhora das
condi¢cBes da paciente? 8 - Ha outros substitutos terapéuticos para o caso
da paciente? 9 — O medicamento tem registro na ANVISA? 10 - O
medicamento consta Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar da ANS?

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
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A Esclerose Mudltipla (EM) € uma doenca autoimune, crbénica 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 doenca, 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
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla.). As
limitacGes no tratamento desse subtipo de EM nao sao identificadas ape-
nas no Brasil, mas em todo o mundo. O National Health System (NHS) do
Reino Unido por exemplo, estabelece que h& necessidade de terapia
para manejo dos sintomas, reabilitacéo, além da modificacao de fato-
res de riscos (como atividade fisica, vacinacéo e tabagismo) (NICE,
2014). Entretanto, os denominados medicamentos modificadores de do-
enca ndo sao indicados para o tratamento da EM-PP, por ndo serem efi-
cazes em retardar o progresso de tal condi¢éo clinica (Giovannoni et al.
2016; Lorscheider et al. 2018). Em 2009, o ensaio clinico OLYMPUS ava-
liou a eficacia e seguranca do Rituximabe (anticorpo monoclonal quimérico
que se liga aos receptores celulares CD20, tipicamente em linfocitos B) em
pacientes com EM-PP com 51 anos de mediana de idade. Os resultados
demonstraram que em 24 meses nao houve efeito significativo do Rituxi-
mabe (comparado ao tratamento placebo) sobre a progressao da incapa-
cidade confirmada da doenca, embora os pacientes tratados tenham tido
menor aumento do volume da lesdo cerebral em T2. Além disso, houve a

indicacao de que pacientes mais jovens tiveram melhores respostas, e as-
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sim o medicamento acabou nao sendo aplicado amplamente para tal indi-
cacao (Ochi 2016; Hawker et al. 2009). Além do PCDT, ha um Consenso
Brasileiro para o Tratamento da EM, criado por especialistas do Comité
Brasileiro de Tratamento e Pesquisa em EM e do Departamento Cientifico
de Neuroimunologia da Academia Brasileira de Neurologia. Esse con-
senso foi atualizado em 2018 e, baseado em evidéncias e praticas atuali-
zadas, e em consonancia com a recomendacao do mesmo ano da Acade-
mia 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 com-
preende que este deve ser o tratamento de escolha para EM-PP, ana-
lisando caso a caso apo6s considerar os beneficios esperados, assim

como o0s potenciais riscos (Marques et al. 2018).

Diagnosis and Treatment of Multiple Sclerosis: A Review ( dados
copilados)

Importancia: A esclerose mdultipla (EM) é uma doenca neurodegenerativa
autoimune mediada do sistema nervoso central caracterizada por
desmielinizacao inflamatdria com transeccéao axonal. A EM afeta cerca de
900.000 pessoas nos EUA. A EM geralmente se apresenta em adultos
jovens (idade média de inicio, 20-30 anos) e pode levar a incapacidade
fisica, comprometimento cognitivo e diminuicdo da qualidade de vida. Esta
revisdo resume as evidéncias atuais sobre o diagndstico e tratamento da
EM.

Observacoes: A EM geralmente se apresenta em adultos jovens de 20 a
30 anos com neurite Gptica unilateral, mielite parcial, disturbios sensoriais
ou sindromes do tronco cerebral, como oftalmoplegia internuclear,
desenvolvendo-se ao longo de varios dias. A prevaléncia da EM em todo

0 mundo varia de 5 a 300 por 100.000 pessoas e aumenta em latitudes
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mais altas. A expectativa de vida geral € menor do que na populacdo em
geral (75,9 vs 83,4 anos), e a EM afeta mais comumente mulheres
(distribuicao de sexo feminino para masculino de quase 3:1). O diagndstico
é feito com base em uma combinacdo de sinais e sintomas, achados
radiograficos (por exemplo, lesdes T2 de ressonancia magnética [RM]) e
achados laboratoriais (por exemplo, bandas oligoclonais especificas do
liquido cefalorraquidiano), que séo componentes dos Critérios McDonald
de 2017. Nove classes de terapias modificadoras da doenca (DMTs), com
mecanismos de acéo variados

e vias de administracdo, estédo disponiveis para EM recorrente-remitente,
definida como recaidas no inicio com incapacidade neuroldgica estavel
entre os episodios, e EM progressiva secundaria com atividade, definida
como incapacidade neuroldgica crescente ap0s um curso recorrente com
evidéncia de atividade inflamatoria continua. Esses medicamentos
incluem interferons, acetato de glatiramero, teriflunomida, moduladores do
receptor de esfingosina 1-fosfato, fumaratos, cladribina e 3 tipos de
anticorpos monoclonais. Um DMT adicional, ocrelizumabe, é aprovado
para EM progressiva primaria. Esses DMTs reduzem as recaidas clinicas
e lesBes de ressonancia magnética (novas lesdes T2, lesdes com realce
de gadolinio). As taxas de eficacia dos DMTs atuais, definidas pela
reducdo nas taxas de recaida anualizadas em comparacao com placebo
ou comparadores ativos, variam de 29% a 68%. Os efeitos adversos
incluem infeccbes, bradicardia, bloqueios cardiacos, edema macular,
reacdes a infusdo, reacbes no local da injecdo e efeitos adversos

autoimunes secundarios, como doenca tireoidiana autoimune.

Conclusbes e relevancia: A EM é caracterizada por deficiéncia fisica,

comprometimento cognitivo e outros sintomas que afetam a qualidade de
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vida. O tratamento com DMT pode reduzir a taxa de recaida anual em 29%

a 68% em comparacao com placebo ou comparador ativo.

IV — CONCLUSAO

v O tratamento esclerose multipla primaria progressiva (EMPP) esta

contemplada nos protocolos do SUS

v Nove classes de terapias modificadoras da doenca (DMTs), com
mecanismos de acédo variados e vias de administracdo, estdo disponiveis
para EM recorrente-remitente, Esses medicamentos incluem interferons,
acetato de glatiramero, teriflunomida, moduladores do receptor de
esfingosina 1-fosfato, fumaratos, cladribina e 3 tipos de anticorpos
monoclonais. O uso de quaisquer destes medicamentos PODE reduzir
a taxa de recaida anual. Ndo promovem a cura nem ha garantia da

reducdo dataxa de recaida
v No SUS estdo disponiveis varios destes medicamentos

v Na literatura consultada nao ha evidéncia da maior eficacia de

nenhum dos medicamentos descritos

v Na justificativa na literatura indicar a medicacdo pleiteada em

detrimento as medicac¢des disponiveis no SUS

v Trata-se de doenca que fisiopatologia ndo € totalmente

esclarecida e desta forma o tratamento continua empirico

V — REFERENCIAS:

v Consenso Brasileiro para o Tratamento da Esclerose Multipla Co-

mité Brasileiro de Tratamento e Pesquisa em EM e do Departamento
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Cientifico de Neuroimunologia da Academia Brasileira de Neurolo-
gia.

v PORTARIA CONJUNTA N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE 2022 Aprova

o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla.

v McGinley MP, Goldschmidt CH, Rae-Grant AD. Diagnosis and Tre-
atment of Multiple Sclerosis: A Review. JAMA. 2021 Feb
23;325(8):765-779. doi: 10.1001/jama.2020.26858. Erratum in:
JAMA. 2021 Jun 1;325(21):2211. doi: 10.1001/jama.2021.7928.
PMID: 33620411.
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