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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao 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 recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pdblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério 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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0 que é a Esclerose Miiltipla Remitente Recorrente?

Aesclerose multipla (EM) é uma doenca autoimune que afeta o sistema nervoso central (cérebro e a medula espinhal).
As doencas autoimunes ocorrem quando o sistema imunoldgico ataca e destroi suas proprias células saudaveis. Esta
doenca afeta principalmente pessoas jovens entre 20 e 50 anos, levando a importantes consequéncias fisicas e
cognitivas. Além disso, esta é mais comum em mulheres e em pessoas brancas.

A evolugao da esclerose miltipla, a gravidade e seus sintomas sao diversos, manifestando-se em quatro formas:
remitente recorrente (EM-RR), primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com
surto) e secundariamente progressiva. AEM-RR é a forma mais comum da EM, que atinge cerca de 85% dos pacientes.

0 diagndstico diferencial da EM é complexo e o Protocolo Clinico e Diretriz Terap€utica (PCDT) vigente adota os

critérios que utilizam da ressonancia magnética (RM) e exames laboratoriais para o diagndstico, visando excluir
outras doencas de sintomas semelhante a esclerose mdltipla.
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Como os pacientes com esclerose multipla remitente
recorrente sao tratados no SUS?

0 objetivo principal do tratamento da EM-RR é a redugao dos surtos e, consequentemente, da inflamacao
e das lesoes cerebrais. O tratamento medicamentoso pode ter trés abordagens: tratamento de episodios
agudos (surtos), terapia sintomatica e uso de medicamentos modificadores da doenca (MMD). Além dos
medicamentos da primeira linha de cuidado (glatiramer, betainterferona ou teriflunomida) e seus substitutos
em caso de intolerancia ou resposta sub-6tima (fumarato de dimetila ou fingolimode), esta incorporado no
SUS para o tratamento da EM-RR o natalizumabe, prescrito nos casos de falha terapéutica com fingolimode.

Medicamento analisado: ocrelizumabe

A Secretaria de Estado de Salde de Sao Paulo solicitou a CONITEC a incorporagao do ocrelizumabe para
pacientes com formas recorrentes da esclerose multipla. O ocrelizumabe é um anticorpo especifico
(monoclonal) que atua no processo de retardo do agravamento da incapacidade fisica da doenga.

A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre
eficacia (beneficios clinicos), seguranca, custo-efetividade e impacto orgcamentario do ocrelizumabe para as formas
recorrentes da esclerose multipla. Verificou-se que os estudos incluidos no relatdrio técnico-cientifico nao avaliaram
todas as formas recorrentes da esclerose miltipla, ou seja, a populacao alvo definida pelo demandante, uma vez
que nao foram encontrados estudos incluindo pacientes com esclerose mdltipla secundariamente progressiva. Além
disso, foi observado que ha equivaléncia entre ocrelizumabe e natalizumabe no que diz respeito a eficacia/efetividade
e seguranca, ja que todos os estudos conduzidos ndo demonstraram superioridade de um em relagao ao outro.

Em relagdo aos custos com a inclusao desse medicamento no SUS, considerando os dados obtidos na avaliagéo
econdmica, o demandante apresentou dois cenarios para uma possivel incorporagao do ocrelizumabe para as formas
recorrentes da esclerose mdltipla. No cenario base o impacto orcamentario pode chegar a R$ 667.968.936,00 em
cinco anos, enquanto no cenario alternativo, o impacto pode atingir R$ 919.090.358,32 em cinco anos. Vale destacar
que ambos 0s cenarios nao representam a provavel realidade caso o ocrelizumabe seja incorporado.
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Recomendacao inicial da CONITEC

Na 742 reuniao ordinaria, realizada nos dias 06 e 07 de fevereiro de 2019, o plenério da CONITEC considerou que a
partir das evidéncias encontradas nao foi possivel concluir sobre a seguranga do ocrelizumabe em longo prazo e de
sua superioridade em relac@o ao natalizumabe quanto a eficacia. Assim, recomendou inicialmente a nao inclusao
(incorporacao) no SUS do ocrelizumabe para tratamento de pacientes com as formas recorrentes da esclerose milltipla.

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

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe EMRR_CP10 2019.pdf >
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