Contribui¢des da Consulta Publica - Formulario Técnico - Alentuzumabe para esclerose multipla - CONITEC

Dt. contrib.

Contribuiu como

15/10/2018

15/10/2018

15/10/2018

15/10/2018

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendac3o preliminar. E necessario que haja mais possibilidades de
medicamentos para esclerose multipla na rede publica.

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar. A inclusdao de um novo medicamento, ja aprovado
pela ANVISA, fortalece o arsenal terapéutico. Ampliar o arsenal terapéutico é medida necessdria para
atualizar o Protocolo Clinico de Esclerose Multipla e permite maior possibilidade de tratamento ao paciente.
A Esclerose Multipla se manifesta de diferentes modos em cada paciente e, por isso, devem ser dadas ao

médico e ao paciente o maior nimero possivel de opcdes seguras e eficazes. O alentuzumabe é uma dessas
opcoes, aprovada pela ANVISA.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. favoravel a incorporacdo no SUS.
2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 -Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar
22 - Ndo
32-Nao
2-Nao

2 - Nao

Pagina 1 de 18



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

15/10/2018 Paciente 12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar

22 - Sim, Minha médica mudou 3 meses medicamento

15/10/2018 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacgéao preliminar
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Nao

15/10/2018 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar
22 -Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
15/10/2018 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. € mais uma medicacdo a favor do portador de
esclerose multipla
22 -Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Ndo

16/10/2018 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Nao faco uso da medicacdo. Mas conheco pessoas
que fazem tratamento para a Esclerose Multipla com tal medica¢do e tem uma 6tima qualidade de vida.

22 - Nado
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/10/2018

17/10/2018

18/10/2018

18/10/2018

Paciente

Paciente

Paciente

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar
22 -Nado
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. Precisamos de medicacdo que tenha efeito rapido e

gue possamos usar sem que tenhamos que utilizar medicagdo que o médico especialista sabe que nao surtira
efeito

22 -Nado
32-Nao
42 - N3o
52 - Nao
12 - Discordo parcialmente da recomendacédo preliminar. Alemtuzumabe é uma excelente opcdo terapéutica
para pacientes com esclerose multipla grave. Deveria ser incorporada ao SUS com estritas indicagdes de uso

22 - Sim, Alemtuzumabe é uma medicacao muito eficaz para casos de falha terapéutica com tratamentos
habituais. E uma opgdo ao transplante de medula e age farmcologicamente como este método, porém com
menos riscos. Seu uso deve seer estritamente feito por especialistas em centros de referéncia,

32-Nao
42 - Ndo

52 - Sim, Esclerose multipla agressiva a ponto de necessitar alemtuzumabe é a minoria da populacdo de
nossos pacientes, Quando a agressividade é grande precisamos ter esta op¢ao na falha de outros
tratamentos.. Seu uso é complexo e exige monitoramento continuo, por isso deve ser restrito a especialistas
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

18/10/2018 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. ALENTUZUMABE é uma medicacao de alta eficdcia,
indicado para pacientes com doenga altamente ativa, que ja falharam com outras drogas e que tem se
mostrado bastante eficaz em reduzir muito a atividade da doenca. Tenho experiencia de uso em pacientes e
o beneficio é muito evidente.

22 -Nao
32 - Nao Clique aqui
42 - Nao Clique aqui
52 - Nao

21/10/2018  Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. As pessoas portadoras de deficiéncias devem ser
cuidador de paciente totalmente assistidas pelo Estado.

22 - Nado
32 -Ndo
42 - Ndo

52 -Nao

22/10/2018 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Como melhorarmos sem opg¢ées?
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Nao

22/10/2018 Paciente 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib. Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

23/10/2018 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

23/10/2018 Profissional de saude

24/10/2018 Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A inclusdo de um novo medicamento, ja aprovado
pela ANVISA, fortalece o arsenal terapéutico. Ampliar o arsenal terapéutico é medida necessdria para
atualizar o Protocolo Clinico de Esclerose Multipla e permite maior possibilidade de tratamento ao paciente.
A Esclerose Multipla se manifesta de diferentes modos em cada paciente e, por isso, devem ser dadas ao
médico e ao paciente o maior niUmero possivel de opgdes seguras e eficazes. O acetato de glatiramer 40mg é
uma dessas opgoes, aprovada pela ANVISA.

22 - Nao
32 -Ndo
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar

22 -Sim, O alentuzumabe é uma medicacao de alta eficacia comprovada em estudos clinicos fase lll e ja
possui dados de seguimento de 7 anos mantendo o perfil de efetividade e seguranca.E importante existir a
disponibilidade do produto visto que o uso do natalizumabe é restrito e na pratica clinica didria muitos
pacientes em uso de natalizumabe possuem o risco do JC virus (sorologia para JC virus positiva e 24 infusGes
de natalizumabe). Nestes casos o ha necessidade de suspender o uso do natalizumabe. As demais drogas do
PCDT ndo possuem equivaléncia no tratamento a ponto de substituir o natalizumabe como medicamento de
quarta linha

32 - Sim, Apesar do custo/ ano do alentuzumabe ser maior que do natalizumabe deve-se ressaltar que menos
de 2% necessitaram de retratamento com alentuzumabe no ano 3 nos estudos pivotais.Isto diminuiria o custo
adicional de tratamento nos anos seguintes

42 - N3o

52 - Nado

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O Alentuzumabe é medicagao muito eficaz para
controle dos surtos, atividade inflamatdria e incapacidade funcional para os pacientes com Esclerose Multipla
Recorrente-remitente (EMRR), principalmente nas formas mais graves, doenca muito ativa, com falha ao
tratamento aa medicagdes injetaveis, Fingolimode e em uso do Natalizumabe JCV (+)

22 - Sim, Em minha pratica tive oportunidade de usar o Alentuzumabe para pacientes com EMRR grave e apds Clique aqui
falha aos medicamentos acima, JCV positivos e tive excelentes resultados.

32 -Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib. Contribuiu como

24/10/2018 Paciente

25/10/2018 Profissional de sadde

25/10/2018 Profissional de saude

25/10/2018 Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendac3o preliminar. E importante fornecer o medicamente que consegue
interroper a progressao da EM

22 - Sim, A disposi¢cdo para explanar as dificuldades didrias de quem convive com EM

32-Nao

42 - N3o

52 - Sim, Explanar a convivéncia com EN

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. eficacia, embora pouca experiéncia, desde que bem

indicado a medicacdo bons resultados clinicos, . Reducdo significativa da escala de incapacidade , ndo
progressao. Apresenta efeitos colaterais , mas tem que observar custo-beneficio.

22 - Sim, Como relatado acima desde que tenha uma indicagdo precisa, os resultados serdo favoraveis.
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Medicacdo com alto beneficio para doenca .

22 - Sim, Fiz em 2 pacientes a infusdo dessa medicacdo no estudo clinico e tiveram alto indice de estabilidade
da doenca.

32 - Sim, Medicacdo inicialmente p ser infundida em apenas 2 2 anos com 1 periodo por ano. Alto beneficio
para o paciente e médico.

42 - Nao

52 - Sim, Acredito ser uma medicacao de alto impacto, que deve ser administrada por profissional
especializado, com boa resposta clinica, econdmica por ser apenas 1 periodo de infusdo em 2 anos.
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

25/10/2018

27/10/2018

28/10/2018

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O medicamento e efiicaz e seguro, pode beneficiar
infinitamente o paciente.J4 tenho pacientes que oUtilizaram e encontram se com a doenca controlada ha 3
anos, praticamente e sem novos surtos.E utilizado na Europa e EUAPrecisamos dele nos casos de patologia
agressivaEvita a progressao da incapacidade.

22 - Sim, Pacientes submetidos sé tratamento tiveram controle da patologia e reducdo da incapacidade na
grande maioria gos casos

32-Nao

42 - Nao

52 - N3do

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A inclusdo de um novo medicamento, ja aprovado
pela ANVISA, fortalece o arsenal terapéutico. Ampliar o arsenal terapéutico é medida necessdria para
atualizar o Protocolo Clinico de Esclerose Multipla e permite maior possibilidade de tratamento ao paciente.
A Esclerose Multipla se manifesta de diferentes modos em cada paciente e, por isso, devem ser dadas ao
médico e ao paciente o maior niumero possivel de opgdes seguras e eficazes. O alentuzumabe é uma dessas
opcdes, aprovada pela ANVISA.

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. A inclusdo de um novo medicamento, ja aprovado
pela ANVISA, fortalece o arsenal terapéutico. Ampliar o arsenal terapéutico é medida necessdria para
atualizar o Protocolo Clinico de Esclerose Multipla e permite maior possibilidade de tratamento ao paciente.
A Esclerose Multipla se manifesta de diferentes modos em cada paciente e, por isso, devem ser dadas ao

médico e ao paciente o maior numero possivel de op¢des seguras e eficazes. O alentuzumabe é uma dessas
opcdes, aprovada pela ANVISA.

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

29/10/2018

29/10/2018

29/10/2018

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. A Esclerose Multipla (EM) é um largo espectro de
doengas e ndo s6é uma doenca que se comporta sempre do mesmo modo. Posto isto temos formas de EM
muito agressivas que irdo responder apenas as terapias de inducdo e o Alemtuzumab é um representante
seguro deste tipo de terapia.

22 - Sim, 1 - Estudos Clinicos CAMMS223 study, CARE-MS | study e CARE-MS Il study2 - Caso clinico (ANEXO) Clique aqui
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. O Alentuzumabe é uma medicacao de extrema

importancia para pacientes com EM remitente recorrente, e apds falha terapéutica, € uma medicacdo que
devera ser usada para controle da doenca

22 -Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. O Alemtuzumabe é um novo medicamento do grupo

dos anticorpos monoclonais, ja aprovado pelo FDA e pela ANVISA com indicacdo para casos de doenca
agressiva ou falta de resposta a medicamentos de primeira e segunda linha.

22 - Sim, Encaminho em anexo uma revisdo sistematica recente que demostra evidéncias cientificas que
corroboram os resultados dos estudos pivotais que foram apresentados para a CONITEC

32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

29/10/2018

Profissional de saude

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A medicacao proposta ja demonstrou eficacia
superior as demais tecnologias que temos disponiveis, com resultados de trazer melhora nos niveis de
incapacidades que os pacientes apresentam. Algo que nenhuma outra medicacao apresentou anteriormente.

22 - Sim, Melhora clinica do paciente com diminui¢do da taxa de surto, assim como melhora da incapacidade  Clique aqui
ja vigente, com melhora dos niveis do EDSS, algo que nenhuma medicacao havia demonstrado antes. Sendo

que essa melhora se mantem sustentada por longo periodo. Alem de cerca de 80% dos pacientes

apresentarem melhora sustentada.

32-Nao

42 - Ndo

52 - Sim, Comparacdo do alentuzumabe perante as outras drogas disponiveis. Uma revisdo da literatura. Clique aqui

Mostra o quao eficaz a medicacao é assim como representa um ganho significativo na qualidade de vida dos
pacientes.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

30/10/2018

30/10/2018

Profissional de saude

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O tratamento dos pacientes com esclerose multipla
estd cada vez mais complexo.A medida que novas medicagdes modificadoras da histdria natural da doenga
sdo aprovadas através de estudos cientificos, é papel do médico garantir essas alternativas para prevenir a
incapacidade decorrente da doenca para seus pacientes. Os anticorpos monotonias atualmente configuram a
classe terapéutica mais eficaz para o tratamento da esclerose multipla, Entretanto, a Unica opg¢do dessa classe
atualmente incorporada pela CONITEC é o natalizumabe. Apesar de alta eficacia, o natalizumabe o esta
associada a complicacdo grave e potencialmente letal: a leucoencefalopatia multifocal progressiva. Dessa
forma, o alentuzumabe se torna uma alternativa pertinente para pacientes que precisam de terapia de alta
eficacia, com alto risco de desenvolvimento da leucoencfalopatia multifocal progressiva em uso do
natalizumabe (como aqueles com sorologia positiva em alto indice para virus JC e uso de imunossupressor
prévio).O alentuzumabe é uma alternativa que pode prevenir piora da incapacidade neuoldgica para
pacientes com doenca agressiva e refrataria 4s medicagGes atualmente incorporadas pela
CONITEC.Apresenta um mecanismo de agao distinto quando comparado as medicac¢des cldssicas: pois é
considerado uma terapia de indugdo imunoldgica, Sua administracao padrdo consiste em dois ciclos anuais,
entretanto pela recopilacdo linfocitarir induzida pela medicacdo, os efeitos imunolégicos da droga
permanecem por anos, como evidenciado nos estudos de extensao da medicagdo.Ass.: Herval Ribeiro Soares
NetoMédico Neurologista HCFMUSP e IAMSPE Chefe do ambulatério de Esclerose Multipla do Hospital do
Servidor Publico Estadual de S3o Paulo.

22 - Sim, A eficdcia do alentuzumabe se mostrou alta ao reduzir a taxa anual de surtos, desfechos positivos
relacionados aos parametros radioldgicos, e reducdo do desenvolvimento de incapacidade neurolégica
qguando comparado a uma medica¢do considerada de primeira linha (beta interferon 1 a) para pacientes com
esclerose multipla. (Estudos CARE MS | e estudos CARE MS II).Além disso, estudos de extensdo evidenciaram
a manutencdo dos parametros de eficacia em paciente com mais de 5 anos da medicagdo.Ass.: Herval Ribeiro
Soares NetoMédico Neurologista HCFMUSP e IAMSPE Chefe do ambulatério de Esclerose Multipla do
Hospital do Servidor Publico Estadual de S3o Paulo.

32-N3do
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Sou portadora de EM e previmos ter mais op¢coes de
medicamentos..

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Sim, Previmos ter mais linhas de medicamentos
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

30/10/2018

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar

22 - Sim, Sobre a conclusdo final desse Relatério de Recomendacdo, temos as seguintes consideragdes a
serem feiras:“Pelo exposto, a CONITEC em sua 702 reunido ordinaria, no dia 29 de agosto de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente
recorrente apods falha terapéutica a duas ou mais terapias. Considerou-se que ainda ha incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe; a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que ndo ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orcamentdrio e; a necessidade de garantir a sustentabilidade do SUS. Desse modo, os membros
do plenario entendem que nao justifica o custo de tratamento do alentuzumabe ser superior ao
natalizumabe. 12) ...apods falha terapéutica a duas ou mais terapias...;22)... ainda ha incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe;32) a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que ndo ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orcamentdrio;Essas trés consideracdes relevantes do parecer final do Relatério de Recomendagao
de ndo inclusdo do alentuzumabe para o tratamento sintomatico da Esclerose Mdiltipla, resumiu-se a
comparar dois medicamentos, de duas farmacéuticas diferentes, do grupo de medicamentos da classe dos
ANTICORPOS MONOCLONAIS; 12 ) A PORTARIA CONJUNTA MS/ SAS/ SCTIE N2 10, de 02 de abril de 2018
aprovou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla. Nela o Anticorpo monoclonal
eleito foi o natalizumabe / TYSABRI&#61650; da farmacéutica BIOGEN, Unica detentora do registro desses
medicamentos no pais, com as seguintes indica¢cOes terapéuticas: Para receber o natalizumabe, os pacientes,
além dos critérios citados, - devem ter apresentado falha terapéutica ou contraindica¢do ao fingolimode; -
devem estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3meses; - ndo podem
ter sido diagnosticados com micose sistémica nos Ultimos 6 meses, herpes grave nos ultimos 3 meses,
infeccdo por HIV, qualquer outra infeccdo oportunista nos ultimos 3 meses ou infeccdo atual ativa; - devem
ser encaminhados a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem lesées
suspeitas a radiografia de térax; - devem apresentar ao hemograma, neutrdfilos (7) acima de 1.500/mm3 e
linfocitos acima de 1.000/mm3.Essas sdo as mesmas indicagdes terapéuticas para o
alentuzumabe/Lemtrada® da farmacéutica Genzyme - A Sanofi Company a Unica farmacéutica detentora do
registro desse medicamento, no pais. 22 ) Quanto as incertezas sobre a superioridade dos resultados
terapéuticos, de um medicamento sobre o outro, tento a Esclerose Multipla como centro dessa comparacao,
recai novamente sobre a necessidade de aguardamos os resultados das pesquisas clinicas e publicacées
cientificas nacionais e internacionais, com qualidade e na quantidade, para serem analisadas pelas
ferramentas utilizadas pela CONITEC;Essa doenga ndo tem um REGISTRO DE PATOLOGIA NACIONAL, que
permita compor uma série histérica documentada, para avaliacdo dos desfechos terapéutica, diante dos
medicamentos prescritos por Médicos Neurologistas — com drea de concentragao do conhecimento no
tratamento, dessa doenca. Segundo, a Sociedade Brasileira de Esclerose Multipla o Brasil tém 35.000 pessoas,
com essa doenca. Essa é uma doenca neuroldgica, crénica, progressiva e degenerativa, incuravel a luz do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

conhecimento médico atual, que acomete na sua maioria, pessoas adultas, na sua fase produtiva e
reprodutiva de vida;Infelizmente ou felizmente, a Medicina ndo é uma ciéncia exata e a indicacdes
terapéuticas, para doencas dessa natureza, devem ter nos PCDTs uma referéncia terapéutica de
recomendacdo. O Médico Especializado no “cuidado” dessa doencga devera dispor de mais de um
medicamento, que permita a personalizacdo desse tratamento medicamentoso, cabendo a nds os gestores
do SUS, criarmos as ferramentas para que os resultados terapéuticos avaliados, sejam alcangaveis por todos:
pessoa doente, familia, sociedade e governo. 32) As fragilidades do calculo de impacto orcamentdrio sdo o
produto da falta de informacdes de qualidade/sélidas, sobre essa ou qualquer outra doenca crbnica, em
nosso pais. Mas, uma coisa € certa, o monopdlio de um Unico laboratdrio farmacéutico/um Unico remédio,
ainda mais com garantia de indicacdo terapéutica, dentro de um PCDT, muito em breve, ndo permitira
negocia¢do no preco /compra. Isso tornara o SUS, os usuarios /doentes, seus médicos, reféns dessa
farmacéutica. Cada provocacao, para inclusdao de um novo medicamento no SUS, deveria levar isso também,
em consideracgdo.

2 - Sim, Sobre a conclusado final desse Relatério de Recomendacgdo, temos as seguintes considerac¢des a
serem feiras:“Pelo exposto, a CONITEC em sua 702 reunido ordinaria, no dia 29 de agosto de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente
recorrente apds falha terapéutica a duas ou mais terapias. Considerou-se que ainda ha incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe; a eficacia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que ndo ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orcamentdrio e; a necessidade de garantir a sustentabilidade do SUS. Desse modo, os membros
do plenario entendem que nao justifica o custo de tratamento do alentuzumabe ser superior ao
natalizumabe. 12) ...apds falha terapéutica a duas ou mais terapias...;22)... ainda hd incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe;32) a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que ndo ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orcamentdrio;Essas trés consideracbes relevantes do parecer final do Relatério de Recomendacao
de ndo inclusdo do alentuzumabe para o tratamento sintomatico da Esclerose Mdltipla, resumiu-se a
comparar dois medicamentos, de duas farmacéuticas diferentes, do grupo de medicamentos da classe dos
ANTICORPOS MONOCLONAIS; 12 ) A PORTARIA CONJUNTA MS/ SAS/ SCTIE N2 10, de 02 de abril de 2018
aprovou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla. Nela o Anticorpo monoclonal
eleito foi o natalizumabe / TYSABRI&#61650; da farmacéutica BIOGEN, Unica detentora do registro desses
medicamentos no pais, com as seguintes indicacOes terapéuticas: Para receber o natalizumabe, os pacientes,
além dos critérios citados, - devem ter apresentado falha terapéutica ou contraindicacdo ao fingolimode; -
devem estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3meses; - ndo podem
ter sido diagnosticados com micose sistémica nos ultimos 6 meses, herpes grave nos ultimos 3 meses,
infeccdo por HIV, qualquer outra infeccdo oportunista nos ultimos 3 meses ou infeccdo atual ativa; - devem
ser encaminhados a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem lesées
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suspeitas a radiografia de torax; - devem apresentar ao hemograma, neutréfilos (7) acima de 1.500/mm3 e
linfécitos acima de 1.000/mm3.Essas sdo as mesmas indica¢des terapéuticas para o
alentuzumabe/Lemtrada® da farmacéutica Genzyme - A Sanofi Company a Unica farmacéutica detentora do
registro desse medicamento, no pais. 22 ) Quanto as incertezas sobre a superioridade dos resultados
terapéuticos, de um medicamento sobre o outro, tento a Esclerose Multipla como centro dessa comparacao,
recai novamente sobre a necessidade de aguardamos os resultados das pesquisas clinicas e publica¢gées
cientificas nacionais e internacionais, com qualidade e na quantidade, para serem analisadas pelas
ferramentas utilizadas pela CONITEC;Essa doenga ndo tem um REGISTRO DE PATOLOGIA NACIONAL, que
permita compor uma série histérica documentada, para avaliagdo dos desfechos terapéutica, diante dos
medicamentos prescritos por Médicos Neurologistas — com area de concentracdo do conhecimento no
tratamento, dessa doenca. Segundo, a Sociedade Brasileira de Esclerose Multipla o Brasil tém 35.000 pessoas,
com essa doenca. Essa é uma doenga neuroldgica, crénica, progressiva e degenerativa, incurdvel a luz do
conhecimento médico atual, que acomete na sua maioria, pessoas adultas, na sua fase produtiva e
reprodutiva de vida;Infelizmente ou felizmente, a Medicina ndo é uma ciéncia exata e a indicagdes
terapéuticas, para doencas dessa natureza, devem ter nos PCDTs uma referéncia terapéutica de
recomendacdo. O Médico Especializado no “cuidado” dessa doencga devera dispor de mais de um
medicamento, que permita a personalizacdo desse tratamento medicamentoso, cabendo a nds os gestores
do SUS, criarmos as ferramentas para que os resultados terapéuticos avaliados, sejam alcancaveis por todos:
pessoa doente, familia, sociedade e governo. 32) As fragilidades do calculo de impacto orcamentdrio sdo o
produto da falta de informac6es de qualidade/sélidas, sobre essa ou qualquer outra doenca crbnica, em
nosso pais. Mas, uma coisa é certa, o monopdlio de um Unico laboratério farmacéutico/um Gnico remédio,
ainda mais com garantia de indicacdo terapéutica, dentro de um PCDT, muito em breve, ndo permitira
negocia¢do no preco /compra. Isso tornara o SUS, os usuarios /doentes, seus médicos, reféns dessa
farmacéutica. Cada provocacao, para inclusdo de um novo medicamento no SUS, deveria levar isso também,
em consideragao.

2 - Sim, Sobre a conclusado final desse Relatério de Recomendagado, temos as seguintes consideragdes a
serem feiras:“Pelo exposto, a CONITEC em sua 702 reunido ordinaria, no dia 29 de agosto de 2018,
recomendou a ndo incorporac¢do no SUS do alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente
recorrente apods falha terapéutica a duas ou mais terapias. Considerou-se que ainda ha incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe; a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que nao ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orcamentdrio e; a necessidade de garantir a sustentabilidade do SUS. Desse modo, os membros
do plenario entendem que nao justifica o custo de tratamento do alentuzumabe ser superior ao
natalizumabe. 12) ...apds falha terapéutica a duas ou mais terapias...;22)... ainda ha incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe;32) a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que nao ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do cdlculo
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de impacto orcamentario;Essas trés consideracbes relevantes do parecer final do Relatério de Recomendacao
de ndo inclusdo do alentuzumabe para o tratamento sintomatico da Esclerose Mdltipla, resumiu-se a
comparar dois medicamentos, de duas farmacéuticas diferentes, do grupo de medicamentos da classe dos
ANTICORPOS MONOCLONAIS; 12 ) A PORTARIA CONJUNTA MS/ SAS/ SCTIE N2 10, de 02 de abril de 2018
aprovou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla. Nela o Anticorpo monoclonal
eleito foi o natalizumabe / TYSABRI&#61650; da farmacéutica BIOGEN, Unica detentora do registro desses
medicamentos no pais, com as seguintes indicacOes terapéuticas: Para receber o natalizumabe, os pacientes,
além dos critérios citados, - devem ter apresentado falha terapéutica ou contraindicacao ao fingolimode; -
devem estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3meses; - ndo podem
ter sido diagnosticados com micose sistémica nos ultimos 6 meses, herpes grave nos ultimos 3 meses,
infeccdo por HIV, qualquer outra infeccdo oportunista nos ultimos 3 meses ou infeccdo atual ativa; - devem
ser encaminhados a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem lesdes
suspeitas a radiografia de torax; - devem apresentar ao hemograma, neutréfilos (7) acima de 1.500/mm3 e
linfocitos acima de 1.000/mm3.Essas sdo as mesmas indica¢des terapéuticas para o
alentuzumabe/Lemtrada® da farmacéutica Genzyme - A Sanofi Company a Unica farmacéutica detentora do
registro desse medicamento, no pais. 22 ) Quanto as incertezas sobre a superioridade dos resultados
terapéuticos, de um medicamento sobre o outro, tento a Esclerose Multipla como centro dessa comparacao,
recai novamente sobre a necessidade de aguardamos os resultados das pesquisas clinicas e publicacdes
cientificas nacionais e internacionais, com qualidade e na quantidade, para serem analisadas pelas
ferramentas utilizadas pela CONITEC;Essa doenga ndo tem um REGISTRO DE PATOLOGIA NACIONAL, que
permita compor uma série histérica documentada, para avaliacdo dos desfechos terapéutica, diante dos
medicamentos prescritos por Médicos Neurologistas — com drea de concentragao do conhecimento no
tratamento, dessa doenca. Segundo, a Sociedade Brasileira de Esclerose Multipla o Brasil tém 35.000 pessoas,
com essa doenca. Essa é uma doenca neuroldgica, cronica, progressiva e degenerativa, incurdvel a luz do
conhecimento médico atual, que acomete na sua maioria, pessoas adultas, na sua fase produtiva e
reprodutiva de vida;Infelizmente ou felizmente, a Medicina ndo é uma ciéncia exata e a indica¢Oes
terapéuticas, para doencas dessa natureza, devem ter nos PCDTs uma referéncia terapéutica de
recomendacgdo. O Médico Especializado no “cuidado” dessa doencga devera dispor de mais de um
medicamento, que permita a personalizacdo desse tratamento medicamentoso, cabendo a nds os gestores
do SUS, criarmos as ferramentas para que os resultados terapéuticos avaliados, sejam alcancaveis por todos:
pessoa doente, familia, sociedade e governo. 32) As fragilidades do calculo de impacto orgamentdrio sdo o
produto da falta de informacdes de qualidade/sélidas, sobre essa ou qualquer outra doenca crbnica, em
nosso pais. Mas, uma coisa é certa, o monopdlio de um Unico laboratério farmacéutico/um Unico remédio,
ainda mais com garantia de indica¢do terapéutica, dentro de um PCDT, muito em breve, ndo permitira
negocia¢do no preco /compra. Isso tornara o SUS, os usuarios /doentes, seus médicos, reféns dessa
farmacéutica. Cada provocacao, para inclusdo de um novo medicamento no SUS, deveria levar isso também,
em consideragao.

52 - Sim, Sobre a conclusao final desse Relatério de Recomendacgdo, temos as seguintes consideracdes a
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serem feiras:“Pelo exposto, a CONITEC em sua 702 reunido ordinaria, no dia 29 de agosto de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente
recorrente apods falha terapéutica a duas ou mais terapias. Considerou-se que ainda hd incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe; a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que ndo ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orcamentdrio e; a necessidade de garantir a sustentabilidade do SUS. Desse modo, os membros
do plenario entendem que nao justifica o custo de tratamento do alentuzumabe ser superior ao
natalizumabe. 12) ...apds falha terapéutica a duas ou mais terapias...;22)... ainda ha incertezas quanto: a
superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe;32) a eficdcia sustentada do alentuzumabe em longo
prazo, uma vez que nao ha estudos com periodo de acompanhamento superior a seis anos, sendo
desconhecida a necessidade de retratamento ou real economicidade em logo prazo; as fragilidades do calculo
de impacto orgcamentdrio;Essas trés consideracbes relevantes do parecer final do Relatério de Recomendacao
de nao inclusdao do alentuzumabe para o tratamento sintomatico da Esclerose Multipla, resumiu-se a
comparar dois medicamentos, de duas farmacéuticas diferentes, do grupo de medicamentos da classe dos
ANTICORPOS MONOCLONAIS; 12 ) A PORTARIA CONJUNTA MS/ SAS/ SCTIE N2 10, de 02 de abril de 2018
aprovou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla. Nela o Anticorpo monoclonal
eleito foi o natalizumabe / TYSABRI&#61650; da farmacéutica BIOGEN, Unica detentora do registro desses
medicamentos no pais, com as seguintes indicacdes terapéuticas: Para receber o natalizumabe, os pacientes,
além dos critérios citados, - devem ter apresentado falha terapéutica ou contraindica¢do ao fingolimode; -
devem estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3meses; - ndo podem
ter sido diagnosticados com micose sistémica nos Ultimos 6 meses, herpes grave nos ultimos 3 meses,
infeccdo por HIV, qualquer outra infec¢do oportunista nos ultimos 3 meses ou infeccdo atual ativa; - devem
ser encaminhados a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem lesées
suspeitas a radiografia de tdrax; - devem apresentar ao hemograma, neutrdfilos (7) acima de 1.500/mm3 e
linfocitos acima de 1.000/mm3.Essas sdo as mesmas indicagdes terapéuticas para o
alentuzumabe/Lemtrada® da farmacéutica Genzyme - A Sanofi Company a Unica farmacéutica detentora do
registro desse medicamento, no pais. 22 ) Quanto as incertezas sobre a superioridade dos resultados
terapéuticos, de um medicamento sobre o outro, tento a Esclerose Miltipla como centro dessa comparacao,
recai novamente sobre a necessidade de aguardamos os resultados das pesquisas clinicas e publicacdes
cientificas nacionais e internacionais, com qualidade e na quantidade, para serem analisadas pelas
ferramentas utilizadas pela CONITEC;Essa doenga ndo tem um REGISTRO DE PATOLOGIA NACIONAL, que
permita compor uma série histérica documentada, para avaliacdo dos desfechos terapéutica, diante dos
medicamentos prescritos por Médicos Neurologistas — com drea de concentragao do conhecimento no
tratamento, dessa doenca. Segundo, a Sociedade Brasileira de Esclerose Multipla o Brasil tém 35.000 pessoas,
com essa doenca. Essa é uma doenca neurolégica, cronica, progressiva e degenerativa, incuravel a luz do
conhecimento médico atual, que acomete na sua maioria, pessoas adultas, na sua fase produtiva e
reprodutiva de vida;Infelizmente ou felizmente, a Medicina ndo é uma ciéncia exata e a indica¢des
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terapéuticas, para doencas dessa natureza, devem ter nos PCDTs uma referéncia terapéutica de
recomendacdo. O Médico Especializado no “cuidado” dessa doenca devera dispor de mais de um
medicamento, que permita a personalizacdo desse tratamento medicamentoso, cabendo a nds os gestores
do SUS, criarmos as ferramentas para que os resultados terapéuticos avaliados, sejam alcancaveis por todos:
pessoa doente, familia, sociedade e governo. 32) As fragilidades do calculo de impacto orgamentdério sdo o
produto da falta de informacdes de qualidade/sdlidas, sobre essa ou qualquer outra doenca cronica, em
nosso pais. Mas, uma coisa é certa, o monopdlio de um Unico laboratério farmacéutico/um Unico remédio,
ainda mais com garantia de indicacdo terapéutica, dentro de um PCDT, muito em breve, ndo permitira
negociacdo no preco /compra. Isso tornara o SUS, os usuarios /doentes, seus médicos, reféns dessa
farmacéutica. Cada provocacao, para inclusdo de um novo medicamento no SUS, deveria levar isso também,
em consideracao.

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. A acao terapéutica proposta pelo alentuzumabe é
diferente de todas as demais, assemelha-se a TMO e portanto deve ser utilizada na falha terapéutica de todos
os medicamentos disponiveis pra a EM-Recorrente-remitente. Portanto deve ser orientado por pessoas que
participam de centros especializados para tratamento da esclerose multipla

22 - Sim, Em instituicdo estadual trato de 4 pacientes que tiveram falha as drogas relacionadas no PCDT do
Ministério da Saude. Completam aproximadamente 08 anos de tratamento com a doenca em remissao
durante todo esse periodo.Ndo tiveram efeitos colaterais de nenhuma categoria

32 - Sim, Medicacdo de alto custo que, para esses 4 doentes que tiveram excelente resultado, se tornou
proximo de todos os medicamentos disponibilizados pelos PCDT do Ministério da Satde e utilizados para
tratamento continuo da EM-recorrente remitente

42 - Ndo

52 -Nao
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12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Apresentamos em nossa contribuicdo novas andlises
que reforcam todos os dados apresentados inicialmente, além de uma redu¢do importante no impacto
orcamentario.

2 - Sim, Apresentamos em nossa contribuicdo novas analises que reforcam todos os dados apresentados
inicialmente, além de uma reducao importante no impacto orcamentdrio

2 - Sim, Apresentamos em nossa contribuicdo novas analises que reforcam todos os dados apresentados
inicialmente, além de uma reducdo importante no impacto orcamentdrio

a2 - Sim, Apresentamos em nossa contribuicdo novas analises que reforcam todos os dados apresentados Clique aqui
inicialmente, além de uma redu¢do importante no impacto or¢amentario

52 - Sim, Tendo em vista os dados apresentados neste documento, associados aos dados apresentados em Clique aqui
nossa demanda, concluimos que o alentuzumabe é uma opcao eficaz e segura, além de custo-efetiva sob a

perspectiva do sistema publico de salde para o tratamento da esclerose multipla remitente recorrente.

Dessa maneira, sustentamos que alentuzumabe deva ser considerado uma opcao que agrega valor aos

pacientes brasileiros assim como ao SUS, e dessa forma solicitamos sua reconsideragao, no sentido da

incorporagao para o tratamento.

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. atualmente trabalhamos com o conceito crescente de
janela terapeutica para tratamento de pacientes com EM - apds 2 falhas ( onde ja decorreu tempo / doenca )
e doenca altamente ativa, deve -se instituir terapia de maior eficacia
22 - Ndo
32 - Sim, se considerarmos o custo de interferons / fingolimode a longo prazo, aliado a eficacia -
comparantdo -se com alentuzumabe ( 2 infusoes - espagados por 1 ano ) tendo grande possibilidade do
paciente nao necessitar infusoes adicionais - o comparativo economico / social / ocupacional se equivale ou
supera

2-Nao

52 - Ndo
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12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O alemtuzumab foi comparado a um medicamento
ativo, interferon, se mostrou altamente eficaz para o controle da doenca, tanto a atividade radiolégica
quanto clinica, além de progressao. Inclusive com melhora de incapacidade. Seria substitutivo dos pacientes
com alto risco para LEMP e que ndo terima indicacdo para o uso do natalizumabe

2 - Sim, O alemtuzumab foi comparado a um medicamento ativo, interferon, se mostrou altamente eficaz
para o controle da doenga, tanto a atividade radioldgica quanto clinica, além de progressao. Inclusive com
melhora de incapacidade. Seria substitutivo dos pacientes com alto risco para LEMP e que ndo terima
indicacdo para o uso do natalizumabe

2-Nao
42 - Ndo
52 - Sim, Os medicamentos para a esclerose multipla sdo substitutivos, ou seja, ndo sdo usados em associagao

com outras drogas modificadoras de doencga. O que geraria impacto orcamentdrio, além da alta eficacia do
alemtuzumab comparado aos interferons, glatiramer e os medicamentos orais

2 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar. E uma medicagdo( um anticorpo monoclonal) com
excelente eficacia que pode " reequilibrar/ajustar" o sistema imunologico do paciente e com isto pode
reduzir a taxa de possiveis surtos e pioras clinicas.
22 - Nao
32 - Sim, Com esta medicagao eliminamos o esquema de medicagdo em uso continuo, minimizando o risco do
paciente abandonar o tratamento e vir a piorar clinicamente e com isto mais gastos com internagdes
hospitalares, afastamentos do trabalho e dependéncia de terceiros( cuidadores) para realizar suas atividades
de vida diaria
42 - Nao
52 - Ndo Clique aqui
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