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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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A Esclerose multipla remitente-recorrente

A esclerose miltipla (EM) é uma doenca autoimune que afeta o sistema nervoso central (cérebro e medula espinhal).
As doencas autoimunes ocorrem quando, por razbes desconhecidas, o sistema imunolégico ataca e destrdi por
engano as células saudaveis do corpo. No caso da esclerose mltipla, as lesoes sao provocadas nas principais
células do sistema nervoso central, 0s neuronios.

Os sintomas da EM variam de acordo com a quantidade de danos e com as regioes afetadas. Alguns dos primeiros
sintomas podem ser: visao turva ou dupla, cansaco, formigamento, perda de forca e de equilibrio, dores cronicas.
Nos casos mais graves, pode haver perda da capacidade de andar ou falar claramente.

Pode ser dificil diagnosticar a doenca, uma vez que no subtipo mais comum da esclerose miiltipla, que é o recorrente-
remissivo ou remitente-recorrente (EMRR), os sintomas aparecem em crises (surtos) e os pacientes podem se
recuperar completamente, ficando meses, ou mesmo anos, sem qualquer sinal da doenca.

Nao ha cura para a esclerose miltipla, mas o tratamento pode ajudar a reduzir a frequéncia das crises e adiar a
progressao da doenga.

Como o SUS trata os pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente

Além de outras medidas em sua linha de cuidado, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose
miltipla, atualizado em 2015, prevé a utilizagao de alguns dos chamados medicamentos modificadores do curso da
doenca (MMD): betainterferonas, glatiramer, natalizumabe e fingolimode.

De acordo com o Protocolo, o glatiramer e as betainterferonas sao os medicamentos de primeira escolha para o tratamento
da esclerose mltipla no SUS. O paciente pode comegar usando o glatirdmer e, se nao responder ao tratamento, faz-se
a troca por uma betainterferona. Se o médico optar por prescever uma betainterferona para iniciar o tratamento, pode
trocar posteriomente pelo glatiramer, se necessario. Caso o paciente nao apresente resposta tanto ao glatiramer quanto
a uma betainterferona, o protocolo prevé o uso do natalizumabe (segunda escolha). O fingolimode, por sua vez, é a
terceira escolha, sendo reservado para os casos em que 0s pacientes nao estejam aptos ao uso do natalizumabe. 0
PCDT atual da esclerose miiltipla pode ser consultado em:

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.pdf
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Medicamento analisado: alentuzumabe

A empresa Sanofi-Genzyme solicitou @ CONITEC a inclusao no SUS do alentuzumabe para o tratamento de EMRR de
pacientes previamente tratados com betainterferona ou acetato de glatiramer.

Alentuzumabe é um medicamento aprovado pela ANVISA para tratamento de pacientes com as formas reincidentes de
esclerose mdltipla. Sua administragao se da em ciclos. Deve ser aplicado por via intravenosa em doses de 12 mg/dia
durante 5 dias consecutivos (dose total de 60mg). Apds 12 meses, faz-se a aplicagao de doses por mais 3 dias (dose
total de 36mg).

A CONITEC analisou os estudos sobre 0 medicamento. O alentuzumabe apresentou menor risco de progressao da doenca
em 24 meses comparado ao natalizumabe, fingolimode e fumarato de dimetila. Em relacao a frequéncia de recidivas!
em 24 meses e tolerabilidade (interrupgéo do tratamento devido aos eventos adversos), alentuzumabe nao apresentou
superioridade em relacdo ao natalizumabe. Porém, a confianga nessas estimativas € afetada devido a limitagdes dos
estudos, que levam a incertezas.

Recomendacao inicial da CONITEC

Na 542 reuniao ordinaria, realizada no dia 5 de abril de 2017, o plenario da CONITEC considerou que ainda hé incertezas
substanciais em relagao a manutencao da eficacia do medicamento em longo prazo, ao perfil de eventos adversos, a
experiéncia limitada dos profissionais de salide com o0 medicamento e a fragilidade dos estudos apresentados. Assim,
recomendou inicialmente a nao inclusao no SUS do alentuzumabe para o tratamento da esclerose mdiltipla remitente
recorrente previamente tratada com betainterferona ou glatiramer.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinioes, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Relatorio_FumaratoDimetila EMRR _CP21 2017.pdf>

! Retorno da atividade da doenga.


http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Relatorio_FumaratoDimetila_EMRR_CP21_2017.pdf

http://conitec.gov.br  twitter: @conitec_gov  app: conitec

Comissdo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS




