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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao 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 incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 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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Esclerose multipla remitente-recorrente

A esclerose mdltipla (EM) é uma doencga autoimune que afeta o sistema nervoso central (cérebro e medula
espinhal). As doengas autoimunes ocorrem quando, por razoes desconhecidas, o sistema imunoldgico ataca e
destroi por engano as células saudaveis do corpo. No caso da esclerose mltipla, as lesoes sao provocadas nas
principais células do sistema nervoso central, os neurdnios.

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 doenga, uma vez que no subtipo mais comum da esclerose miltipla, que é o
recorrente-remissivo ou remitente-recorrente (EMRR), os sintomas aparecem em crises (surtos) e 0s pacientes
podem se recuperar completamente, ficando meses, ou mesmo anos, sem qualquer sinal da doenca.

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

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

No dmbito do SUS, as agdes de atencao as pessoas com esclerose maltipla remitente recorrente e secundariamente
progressiva tém sido atualizadas a partir da avaliagao de novas evidéncias e registro sanitério de novas opgoes
terapéuticas para essa indicagao.

Além de outras medidas em sua linha de cuidado, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose
miltipla, atualizado em 2018, prevé a utilizagao de alguns dos chamados medicamentos modificadores do curso da
doenga (MMD): betainterferonas, glatiramer, natalizumabe, teriflunomida, fumarato de dimetila e fingolimode.

Medicamento analisado: alentuzumabe

A empresa Genzyme do Brasil Ltda solicitou @ CONITEC a inclusao no SUS do alentuzumabe para o tratamento de
EMRR de pacientes nos quais apresentaram falha de tratamento a duas ou mais terapias.

Alentuzumabe é um medicamento aprovado pela ANVISA para tratamento de pacientes com as formas reincidentes
de esclerose miltipla. 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 o0 medicamento, que demonstratam resultados favoraveis ao alentuzumabe
em retardar a incapacidade promovida pela doenca e no abandono do tratamento devido a efeitos indesejaveis.
No entanto, ndo foram observadas diferengas comparado aos demais tratamentos no que se refere a taxa de
recidiva e ocorréncia de surtos. A avaliacao econdmica realizada apontou um custo significativo para a inclusao
do alentuzumabe no SUS, sendo de aproximadamente 80,2 milhdes de reais em 5 anos. Entretanto, as estimativas
de populagao apresentam elevado nivel de incertezas.
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Recomendacao inicial da Conitec

Na 702 reunido ordinaria, realizada no dia 29 de agosto de 2018, o Plenario da CONITEC considerou que ainda ha
incertezas quanto: a superioridade do alentuzumabe frente ao natalizumabe e ao beneficio sustentado com o uso do
alentuzumabe em longo prazo, sendo desconhecida a necessidade de retratamento e real economicidade em logo
prazo. Assim, recomendou inicialmente a nao inclusao no SUS do alentuzumabe para o tratamento da esclerose
multipla remitente recorrente apds falha terap€utica a duas ou mais terapias.

0 assunto estd agora em consulta pdblica para receber contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Alentuzumabe EMRR _CP49 2018.pdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Alentuzumabe_EMRR_CP49_2018.pdf
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