Contribuicbes da Consulta Publica do natalizumabe para o tratamento da esclerose multipla em 22 linha - CONITEC - 2013

Contribuicéo

Data Tipo de instituicdo
Descri¢éo da contribuicéo Referéncia
o . Sou favoravel a incorporacdo do natalizumabe para tratamento de EM, como medicamento de segunda linha, o que estaria de
23/04/2013 |Instituicdo de ensino . porag . . . P A . . . 9 q :
acordo com artigos e protocolos internacionais, e com evidéncias de beneficio aos pacientes.
o , O natalizumabe é extremamente (til em pacientes que evoluem com lesdes desmielinizantes ativas, apesar do uso de outras
Instituicdo de saude / . . ; L. . ~ . S
26/04/2013 hospital medicacdes, no entanto seria aconselhavel para varios pacientes que chegam com lesdes agressivas desde o inicio. Por que )
P deixar que esses pacientes figuem incapacitados para s6 assim utilizar um medicamento mais efetivo?
Na minha opinido o Natalizumabe pode ser considerado como tratamento de 22 linha para EM, tendo em vista que casos com
20/04/2013 Instituicdo de saude / |evolucdo desfavoravel com o uso de interferon podem ser beneficiados com a introdugéo precoce do natalizumabe, a pratica
hospital clinica e embasamento tedrico através de livros textos de neurologia ex: bradley, neurology in clinical practice 6 edigdo corroboram -
tal conduta.
o . Sou favoravel a incorporacdo do natalizumabe para tratamento de EM, como medicamento de segunda linha, o que estaria de
23/04/2013 |Instituicdo de ensino . porag . L P A . . < : .
acordo com artigos e protocolos internacionais, e com evidéncias de beneficio aos pacientes.
Instituico de satde / O natalizumabe é extremamente Util em pacientes que evoluem com les6es desmielinizantes ativas, apesar do uso de outras
26/04/2013 ¢ medicacdes, no entanto seria aconselhavel para varios pacientes que chegam com lesées agressivas desde o inicio. Por que

hospital

deixar que esses pacientes figuem incapacitados para s6 assim utilizar um medicamento mais efetivo?




Contribuicéo

Data Tipo de instituicdo
Descri¢éo da contribuicéo Referéncia
Na minha opinido o Natalizumabe pode ser considerado como tratamento de 22 linha para EM, tendo em vista que casos com
20/04/2013 Instituicdo de saude /  |evolucdo desfavoravel com o uso de interferon podem ser beneficiados com a introducdo precoce do natalizumabe, a pratica
hospital clinica e embasamento tedrico através de livros textos de neurologia ex: bradley, neurology in clinical practice 6 edi¢cdo corroboram -
tal conduta.
Instituica y R a r r ao ri rogressa n in i melhor roes radioldogi naR nancia Nuclear
30/04/2013 S ggao de saude / eduga_o su tos,Aef:iugao sco progressao sustentada da incapacidade, melhora padrdes radiolégicos na Ressonancia Nuclea clique aqui
hospital Magnética de Cranio. ez
Na prética clinica, os pacientes apresentam melhora da escala funcional e controle de surtos assim como prevencao de atrofia, e
que a troca entre interferons ou por acetato na maioria dos casos ndo houve diferenca e a troca e demora entre estes acaba por
01/05/2013 |Instituicdo de ensino piorar a evolugéo dos pacientes. A medicagdo deve ser incorporada como segunda linha.Goodin DS, Cohen BA, O Connor P, et )
al. Assessment: the use of natalizumab (Tysabri) for the treatment of multiple sclerosis (an evidence-based review): report of the
[Therapeutics and Technology Assessment Subcommittee of the American Academy of Neurology. Neurology 2008; 71:766.
02/05/2013 Instituicdo de saude /  |Tenho 09 pacientes que acompanho em uso de natalizumab. todos apresentaram falha terapéutica aos imunomoduladores e agora
hospital apresentam melhora/estabilizacéo da doenca. -
o , Como neurologista e especialista em esclerose multipla, me deparo muitas vezes com casos nos quais a doenca é muito agressiva
Instituicdo de saude / |, o oo . - . ) . )
03/05/2013 hospital a em seu inicio. A possibilidade de se antecipar a prescricdo de um medicamento confirmadamente mais eficaz nas fases mais )
P iniciais pode diminuir significativamente o acimulo de incapacidades nesses pacientes.
A agressividade da doenga em determinados casos, levando- se em conta as atuais diretrizes de prescri¢cdo, obrigam o médico a
. prescrever imunomoduladores (interferon e acetato de glatiramer, obrigatoriamente) antes de indicar o uso de natalizumabe. Isso
Secretaria Estadual de ) L ) .
03/05/2013 esta em desacordo com o atual estado da arte no tratamento da esclerose miltipla que é realizado ao longo do mundo. Em doenca

Salde

agressiva, conforme definido e indicado na prépria bula do produto, o natalizumabe podera e devera ser prescrito pelo médico que
cuida do doente. S6 assim estaremos oferecendo a melhor pratica da medicina em se tratando de esclerose multipla.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11134/1490878_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descri¢éo da contribuicéo Referéncia
EM REUNIOES E DEBATES NOS ENCONTROS MENSAIS. COM PACIENTES, VIMOS QUE SERA DE GRANDE
03/05/2013 Associacdo de IMPORTANCIA O MEDICAMENTO TYSABRI, ESTAR RELACIONADO COMO SEGUNDA OPCAO PARA O PACIENTE TER
pacientes MELHORES RESULTADOS. ACREDITAMOS QUE A RESPOSTA EM RELACAO A DOENCA E MUITO SIGNIFICATIVA, -
COMPROVADA EM ALGUNS PACIENTES DO GRUPO.
Coordeno o Grupo de Portadores de Esclerose Multipla e Familiares de Passo Fundo/RS e Regido. Acompanho a dificuldade de
03/05/2013 Associagdo de portadores e familiares para conseguir a medicacéo, sendo entravada por exigéncias de atestados e declarag6es de médicos,
pacientes enquanto os pacientes estédo definhando por surtos continuos, sem falar nas despesas e a constante falta de dinheiro para pagar -
hospedagens/alimentacédo e honorarios médicos.
Considerando as recomendacdao internacionais é valido que o medicamento natalizumabe seja incorporado como medicagdo de
N . segunda linha apds uso de apenas um dos medicamentos de primeira linha para esclerose mdltipla (betainterferona OU acetato de . .
04/05/2013 [Instit d . : . LT . - Cligue aq
nstituicao de ensino glatiramer) sem haver necessidade de troca entre medicamentos de primeira linha. Alguns pacientes podem se beneficiar desta R ekl
conduta evitando acdmulo posterior de incapacidade neuroldgica.
04/05/2013 Associagdo de Sou a favor, posto que tenho visto alguns pacientes com tipo agressivo e que se for tratado com a droga correta, no tempo certo,
pacientes evitariamos sequelas graves, ja que os demais medicamentos com certeza nao fariam o efeito desejado. -
I . [Tenho experiéncia com o Natalizumab, essa medicacéo tem trazido os pacientes de volta para a vida pois eles param de ter surtos
Instituicdo de saude / . . . . . . .
05/05/2013 hospital e de piorar tanto no exame fisico quanto na imagem, e estes pacientes ja tinham sido tratados com outros imunomoduladores que )
P ndo funcionaram mais!
o IA quantidade de relatos de pacientes quanto aos Beneficios obtidos com o Tysabri (Natalizumabe) , comprovado através de RNM
Associagdo de o . . . A .
05/05/2013 reduz as placas, demonstra a Eficadcia do medicamento, dando aos pacientes seguranca cada vez maior aos Terapéutas utilizadas

pacientes

a0 perfil do paciente



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11134/1495315_109700.pdf
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Contribuicéo

Descri¢éo da contribuicéo

Referéncia

05/05/2013

Associagdo de
pacientes

A quantidade de relatos de pacientes quanto aos beneficios obtidos com o Tysabri (Natalizumabe) comprovada através de RNM
reduz as placas, demonstra a Eficacia do medicamento, dando aos pacientes seguranca cada vez maior quanto aos Terapéuticas
utilizadas ao perfil do Paciente .

06/05/2013

Instituicdo de ensino

O natalizumab, anticorpo monoclonal humanizado, esta indicado no tratamento de pacientes com EMRR que nao responderam ao
tratamento com outros medicamentos (1 recidiva durante o tratamento, + 9 lesoes hiperintensas em T2 na RMC ou ao menos 1
lesdo captando gadolineo), ou pacientes com quadro grave, com surtos freqlientes, ganho de carga lesional e atividade da doenga
(lesdes captantes de contraste). Os estudos AFFIRM (comparacao entre natalizumab e placebo) e SENTINEL (comparacao entre
natalizumab e interferon-1A “a associagdo placebo interferon-1A), em fase lll, de boa qualidade metodol6gica, demonstraram
desfechos clinicos e radiologicos apontando para a eficacia do tratamento com natalizumab: reducao relativa de 68% na taxa
anualidade de surtos em 2 anos (AFFIRM) e 55% no, reducao relativa de 83% (AFFIRM) e 83,4% (SENTINEL) no surgimento de
novas lesdes, reducao relativa de 92% (AFFIRM) e 89% (SENTINEL) no numero de lesoes captantes de contraste. Os dados
encontrados no estudo SENTINEL demonstraram a eficacia do natalizumab nos pacientes nao respondedores a betainterferona.No
estudo AFFIRM, os pacientes com EMRR de rapida evolugao apresentaram melhora clinica e radiologica com o natalizumab.O
efeito adverso maisntemido e a LEMP, que esta relacionada ao uso da medicacao por mais de 2 anos, ao uso prévio de
imunossupressores e a positividade para anticorpos anti-JCV.. Nos 24 meses de tratamento com natalizumab, em pacientes sem
uso prévio de imunossupressores, a estimativa anual de LEMP e de 0,31 casos/1000 pacientes e de 2,5 casos/1000 pacientes
tratados por 25a48 meses. Nos pacientes JCV negativos a incidéncia e de 0,1/1000 pacientes. O acompanhamento do anticorpo
anti-JCV deve ser feito a cada 6 meses para avaliacao dos riscos e beneficios do tratamento com natalizumab.Alguns trabalhos
apontaram o custo-efetividade do tratamento com natalizumab superior, i.e., menos expansivo e mais eficaz, ao das DMDs
(Kolbet,2008).A EM e hoje uma doenca inflamatoria e degenerativa desde o seu inicio e portanto as evidencias cientificas, com
novos critérios diagnosticos, visam a um diagnostico mais precoce para o inicio mais rapido do tratamento, de forma retardar a
progresso da incapacidade. Portanto, uma droga mais eficaz deveria ter indicagdo como 2a linha aunei n houvesse resposta a
betainterferona OU acetato de glatiramer e como 1a linha nos pacientes com uma evolugéo mais grave.

Bibliografia:Polman CH, O"Connor PW, et al: A randomized, placebo-controlled trudo of natalizumab for relapsing remmiting
multipla sclerosis. N Engl JMed 2006, 354(9):899-910Rudick RA, Miller D, et al: Health relates quality of life in multiple sclerosis:
effects of natalizumab. Ann Neurol 2007, oct; 62(4):335-46Goodin DS, Cohen BA, et al: Assesment: the use of natalizumabfor the
treatment of multipla sclerosis. Subcommittee of the American Academy of Neurology. Neurology 2008, 71:766-773.Melges LDD,

IAlvarenga MP, Pimentel MLV. Anticorpos momoclonais em escodeias multipla. Recomendagdes escodeies multipla. Sao Paulo,
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Machado S, et al. Omnifarma. 2012:53-59.

06/05/2013

Sociedade médica

O natalizumabe é uma medicamento aprovado para tratamento da esclerose mdultipla, que mostrou maior eficacia no controle da
taxa de surtos, no numero de lesdes novas na ressonancia magnética e aumento da incapacidade quando comparado as drogas
de primeira linha (interfero e acetato de glatiramer), ficando seu uso restrito a segunda linha devido ao risco de ocorréncia da
encefalopatia multifocal progressiva (LMP). Nos casos de evolucao grave desde o inicio da doenca ou naqueles com falha bem
definida na resposta ao medicamentos de primeira linha, o natalizumabe é uma excelente op¢éo devido a sua eficdcia comprovada
para controle da evolugdo da esclerose multipla que inexoravelmente provoca incapacidade e gera custos maiores com
internac6es hospitalares e licencas medicas. Quando bem indicado e com acompanhamento regular através de avaliacdes
medicas periddicas o risco de LMP pode ser minimizado. Infelizmente o uso de natalizumabe diante da constatagdo de falha
terapéutica a uma das drogas de primeira linha vem sendo postergado devido a obrigatoriedade de cumprir o protocolo de migrar
do uso de interferon para acetato de glatiramer e vice-versa, o que a principio ndo se justifica, uma vez que estes dois Ultimos
tratamentos tem eficacia semelhante, e a probabilidade de nova falha é grande. Em anexo seguem trabalhos cientificos que
comprovam que o uso direto de natalizumabe logo apds constatagdo de refratariedade ao tratamento com droga de 12 linha, sem a
migrar para uma segunda droga também de primeira linha, teve melhores resultados.

Cligue aqui

07/05/2013

IAssociagdo de
pacientes

Deve-se levar em conta a opinido dos pacientes pois esta medicacao e muito boa e pode salvar muitos pacientes da evolucao da
doenca .

Esta consulta deveria ser mais divulgada. Muitas pessoas nao estéo sabendo da mesma quando questionamos?



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11134/1498311_109700.pdf

Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descri¢éo da contribuicéo Referéncia
Um novo medicamento pra portadores de esclerose mdltipla seria uma alternativa a mais para o tratamento. B
Associacdo de . . . L
07/05/2013 pacientegs Seria muito bom um novo medicamento pra o tratamento de esclerose multipla. )
Seria muito bom um novo medicamento pra tratamento de esclerose miiltipla. )
A .
07/05/2013 pzs;‘ifegsao de IMPORTANTE PARA OS PORTADORES DE ESCLEROSE MULTIPLA ]
O natalizumabe é, atualmente, o farmaco mais eficaz n tratamento da Esclerose Mdltipla remitente-recorrente. Universalmente, seu
uso é indicado em casos ndo responsivos a outras terapias ou em casos inicialmente muito agressivos. Esse ultimo caso, contudo,
nao é contemplado pelo Protocolo do Ministério da Salde. O atraso no inicio dessa terapia, conforme recomendado pelo protocolo
07/05/2013 |Instituicdo de ensino atual, pode acarretar danos irrversiveis para o paciente, sendo que as terapias imunomoduladoras (interferons e acetato de Cligue aqui

glatiramer) sédo muito pouco eficazes nesses casos. Sugiro portanto, conforme sustentado nas bibliografias em anexo, a inclusédo
do natalizumab como primeira escolha no tratamento dos casos muito agressivos de Esclerose Mdltipla remitente-recorrente sem a
necessidade de uso prévio de drogas imunomoduladoras.



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11134/1500494_109700.pdf

Data

Tipo de instituicao

Contribuicéo
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07/05/2013

Secretaria Municipal de
Saude

Eu gostaria de poder receber o remédio, mas como muitos, ndo tenho condi¢cdes de comprar.

08/05/2013

|Ministério da Saude

Sou neurologista e atendo pacientes com esclerose multipla no centro de referéncia do HOSPITAL DA LAGOA (RJ). Neste servico
temos protocolados 800 pacientes com a doenca e, dessa forma, utilizamos todos os tratamentos aprovados e liberados
gratuitamente pelo SUS. Somos o maior centro de tratamento do estado.Desde que o natalizumabe est4 sendo prescrito, N0Ssos
pacientes vem sendo acompanhados. A protegdo aos surtos que esse medicamento proporciona € maior que o demonstrado nos
ensaios clinicos.Existem pacientes, que apresentam intensidade da doenga mais severa, tendo a necessidade de utilizar o
natalizumabe de forma mais precoce, ou seja, sem ter que serem tratados previamente com 2 tipos de imunomoduladores. Nestes
casos, 0 neurologista realizando uma andlise criteriosa, deveria ter autorizagcdo de indicar o natalizumabe.A realidade é que esta
doenca se apresenta de forma clinica muito variada, tanto quanto aos sintomas quanto a intensidade das inflamagdes.Eu
recomendo que possamos utilizar o natalizumabe ap6s a falha de 1 imunomodulador. Isso fara a diferenca para muitos pacientes.

Cligue aqui

08/05/2013

Instituicdo de saude /
hospital

Medicacado pode ser usado em casos graves como primeira linha.

08/05/2013

Instituicdo de saude /
hospital

[Acredito que oTysabri seja uma opgéo adequada de tratamento, tanto para primeira quando segunda linha. Existem diversos
pacientes que ja iniciam a doen¢a com sintomas incapacitantes. Aqueles que realizam tratamento com natalizumabe apresentam
um controle adequado desses sintomas, com melhora clinica, reducéo de incapacidade. Pacientes com sintomas cerebelares, com
graus variaveis de ataxia que normalmente evoluem para p incapacidade significativas respondem muito bem ao tratamento com
Tysabri. Alguns estudos relatam uma melhor resposta ao tratamentocom anticorpo monoconal quando comparados com
imunomoduladores. Acredito que a utilizagdo do Tysabri como primeira linha trard beneficios aos pacientes com formas mais
agressivas de doenca e uma grande quantidade de lesdes ativas na ressonancia.1l)Comparison of Patients Treated with
Natalizumab and Interferon-beta/Glatiramer Using Propensity-Matched Multiple Sclerosis Registry Data (P01.211)Neurology
February 14, 2013 80:P01.2112) Natalizumabe and multiple sclerosisPimentel MLArg Neuropsiquiatr 2013 Mar, 71 (3) : 135-

63) Treating multiple sclerosis with natalizumabLaffaldano P, Lucchese G, trojano MExpert Rev Neurother 2011 Dec;11(12):1683-92



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11134/1500925_109700.zip
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08/05/2013

|Ministério da Saude

Na qualidade de Chefe de Servico de Neurologia do Hospital da Lagoa, que é o maior centro de referencia para tratamento de
Esclerose Multipla na cidade do Rio de Janeiro, onde, sdo acompanhados nos ultimos 10 anos, mais de 800 pacientes com esta
enfermidade, quero ressaltar a importancia desta proposta de reformulacéo da indicacdo do Natalizumabe para pacientes que
precocemente desenvolvem grave dusfungdo neurologica. A EM é uma doenca de curso clinico e prognéstico variaveis, onde os
medicamentos atuam na fase inflamatdria, que € a inicial. Em akguns pacientes, o surto inicial ja € grave e ocorrem sequelas, e
em outros, ndo ha respostaterapeutica benéfica ao medicamento imunmodulador indicado em primeira linha no controle de novos
surtos - igualmente graves, A obrigatoriedade de,nestas situagdes, utilizar dois imunomoduladores - sucessivamente - 0 que
significa um periodo de tempo de 2 anos, medicamento com comprovada maior eficacia - ao inves da possibilidade de uma
intervenc&o eficaz com o Natalizumabe, E extensa a literatura que anexo, demonstrando a eficacia do Natalizumabe em estudos
clinicos e estudos fase IV, apos comercializagdo - muito superior aos imunomoduladores. Retardar a indicagao deste medicamento
pode significar a instalagédo de dusfuncéo e incapacidade irreversiveis em individuos jovens em fase produtiva de vida, Certamente
cabe ao médico neurologista a identificacdo destes pacientes que evoluem de forma grave nas fases iniciais da doenca, E
fundamentlal que- neste momento - seja possivel a dispensacgéo pelo Ministério da Salde deste medicamento.

08/05/2013

Secretaria Estadual de
Salde

DOENGCAS AUTO-IMUNES SAO DE PARTICULAR INTERESSE EM RELAGAO A FORMA INDIVIDUALIZADA DE
TRATAMENTO. INDIVIDUALIZADA EM RELAGAO A FORMA E GRAVIDADE DA DOENGA E A AVALIACAO DO MEDICO
IASSISTENTE.

Cligue aqui

'64th AMERICAN ACADEMY OF NEUROLOGY ANNUAL MEETING ,2013 SAN DIEGOSWITCHING AND STOPPING MULTIPLE
SCLEROSIS THERAPIESB MARK KEEGAN MD, FRCP(C). o presente trabalho demonstra a importancia do uso do natalizumabe
como segunda linha para pacientes com alta frquencia de surtos e até sugere como primeira linha quando ha um grande
componente inflamatdrio, com surtos multifocais ou de gravidade importante na fase precoce do diagnostico. Levamos em conta
tambem o perfil de seguranca para o uso desta medicacgéao.

08/05/2013

Empresa

A Biogen Idec Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. vem por meio deste documento participar da Consulta Publica n® 19/2013
referente a solicitagéo de incorporagdo de natalizumabe para o tratamento da esclerose multipla em 2a linha, considerando a
Portaria 7.646/2011 que dispde sobre o funcionamento da Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude - CONITEC e seu Processo Administrativo, que contempla a consulta publica dos pedidos de incorporagéo de
tecnologias em saude no SUS; considerando a publicagcdo no D.O.U. de 18 de abril de 2013 da Consulta Publica n® 19/2013 €;
considerando o Relatério sobre solicitagdo de incorporacéo do natalizumabe para o tratamento da esclerose multipla em 2a linha
divulgado no sitio da CONITEC.Com base na discussédo das evidéncias clinicas e os estudos econémicos ja apresentados na

Cligue aqui



http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/11134/1501644_109700.rar
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Contribuicéo

Data Tipo de instituicao
Descri¢éo da contribuicéo Referéncia
submissao da solicitacéo de incorporacéo, consideramos que ha evidéncias cientificas suficientes que suportam a incorporagéo de
natalizumabe no tratamento da esclerose mdltipla em 2a linha no Sistema Unico de Satde.O Anexo | contém uma discuss&o
detalhada da recomendagao feita pela CONITEC e das limitag8es apontadas acerca da eficacia e seguranca de natalizumabe em
2a linha, bem como da avaliagdo econdmica e de impacto orcamentario.
Esclerose Multipla € uma doencga que se comporta de forma individualizada com cada paciente, assim cada um deverd ser tratado
08/05/2013 |Instituicdo de ensino de forma personalizada e obrigar um paciente que apresenta uma doenca claramente muito agressiva a ficar recebendo drogas )
menos potentes resultard num prejuizo para a sadde dele e isso elevara o prejuizo em todos os sentidos!
08/05/2013 |Outro i )
Estou com um parente préximo com esclerose miltipla, que falhou o tratamento com interferona. O mesmo teve que entrar na
08/05/2013 |Empresa justica para conseguir natalizumabe, ja que se nao utilizasse o mesmo poderia ter surto incapacitaste devido a gravidade da sua )
doenca. A indicacdo em bula do natalizumabe e na falha de um tratamento e nao entendo o motivo do ministério exigir 2.
08/05/2013 |Outro i )
Secretaria Municipal de
08/05/2013 P PUBLICA

Salde
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08/05/2013

Instituicdo de ensino

IApés leituras, congressos, seminarios sobre o uso de Natalizumabe na Esclerose Mdltipla, estou convencida de que é uma terapia
promissora de grande impacto a ser usada na forma remitente recorrente em pacientes que ndo responderam a um ciclo completo
e adequado com outras drogas de primeira escolha e estejam evoluindo de forma rapidamente progressiva. Tem-se estar atento
as recomendacdes de avaliagdo dos beneficios e riscos quando o paciente apresenta positividade para anticorpos anti-JC, uso por
mais de 2 anos do natalizumabe e histéria de tratamento prévio com imunossupressores, devido ao risco aumento de
desenvolvimento de LEMP

08/05/2013

Instituicdo de saude /
hospital

O monoclonal natalizumabe é utilizado para controle da doenca esclerose mdltipla na forma recorrente-remitente.Indicada como 2a
linha nos casos que ndo houve resposta terapeutica 6tima ou sub-6tima aos interferons ou acetato de glatiramer. Quando a doenca
€ grave e ndo respondeu ao imunomodulador utilizado,deve ser imediatamente indicado o monoclonal natalizumabe.muitos
pacientes com a forma grave da doenca pode ser iniciado o monoclonal como 1a linha,dispensando o uso dos imunomoduladores
interferons ou acetato de glatiramer




