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1. Paciente
Nome: J.M.S.L.

Data de Nascimento: 08/01/2003 - 23 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Araguaina—TO

2. Diagnéstico

Diagnostico/ CID-10: Esclerose Multipla Remitente-Recorrente / CID: G35

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Descricdo em Relatério Médico e
exames de ressonancias.

3. Da Prescrigao/Relatério

3.1. Relatério médico

Data de emissao: 09/12/2025

Origem do servigo: servigco publico — Hospital de Doengas Tropicais da Universidade Federal
do Tocantins/HDT-UFT/EBSERH, Araguaina/TO.

Diagnéstico/ CID-10: Esclerose Multipla Remitente-Recorrente / CID: G35

Profissional: F.M.D. - neurologista, CRM TO

Imprescindibilidade clinica do tratamento: o relatério descreve doenga altamente
ativa/agressiva e descreve falha terapéutica ao natalizumabe, com piora de fadiga,
desequilibrio e alteragdes cognitivas, além de persisténcia de atividade inflamatéria em
ressonancia magnética.

Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: o relatério descreve
utilizacdo de pulsoterapia com metilprednisolona durante atividade inflamatdria e,
posteriormente, natalizumabe, iniciado em outubro de 2024

Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: embora o relatério
médico apresente argumentos contra teriflunomida e alentuzumabe, ndo foi identificada
documentacdo demonstrando utilizagdo prévia, contraindicagdo ou impossibilidade clinica de
emprego da cladribina, que constitui, no PCDT vigente, a opgdo imediatamente prevista apds
falha ou contraindicagao ao natalizumabe para EMRR altamente ativa.

3.2. Prescri¢do médica:
USO CONTINUO
1) OFATUMUMABE 20 mg/0,4 mL (0,4 mL) ---- 3 FRASCOS (1° més) + 1 frasco (mensal)

1° MES: aplicar via SC 20mg uma vez por semana nas semanas 0, 1 e 2 (3 ampolas) Pular semana 3
2° MES: Dose de manuteng¢do = aplicar via SC 20mg uma vez por més a partir da semana 4

Data de emisséao: 05/08/2025 em uma das prescrigdes apresentadas.
Origem do servigo: servico publico — HDT-UFT/EBSERH, Araguaina/TO
Profissional: F.M.D. - neurologista, CRM TO

Denominagao genérica ou comercial: genérica
Tempo de tratamento: continuo

4. Foi realizada tentativa de obtengao do medicamento por via administrativa?

Consta documento com emissdao em 04/12/2025 no qual a paciente requereu
administrativamente a dispensacdo do medicamento junto a Secretaria Estadual de Saude,
com negativa que o medicamento ndo esta previsto nas listas de dispensagédo do SUS.

5. O(s) medicamento (s) possui (em) registro na ANVISA?
Sim.
O medicamento Ofatumumabe possui registro sanitario na ANVISA.
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6. Os (s) medicamento(s) possui (em) indicagdao em conformidade com a aprovada
no registro?
Sim.

Bula: é indicado para o tratamento de pacientes adultos com formas recorrentes de
esclerose multipla (EMR).

7. O(s) medicamento(s) esta (do) inserido(s) no SUS? A quem compete a aquisigdo
e dispensagao dos medicamentos?

Nao. O ofatumumabe néo integra atualmente o tratamento da esclerose multipla previsto
no PCDT do SUS.

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?

A CONITEC avaliou o ofatumumabe em primeira linha de terapia modificadora do curso
da doenga para esclerose multipla recorrente, conforme Relatério de Recomendacdo n°
747/2022.

A decisao final foi de nao incorporagdo ao SUS, formalizada pela Portaria SCTIE/MS n°
58, de 7 de julho de 2022.

A avaliagdo reconheceu beneficio clinico do medicamento, inclusive redugao da taxa
anualizada de surtos em comparacdo com teriflunomida, mas a deliberagdo final foi
desfavoravel a incorporagéo.

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou diretrizes
diagnésticas e terapéuticas (DDT) publicados para a doenga do paciente?

Sim. Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla, aprovado pela
Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 8, de 12/09/2024, com anexo atualizado em 18/06/2025.

10. Descrever as opgoes disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a doenga
informada).

O PCDT vigente diferencia a estratégia conforme a atividade da doenga.

Para EMRR (Esclerose Multipla Remitente-Recorrente) de baixa ou moderada atividade,
estao previstos, entre outros:

12 linha - Betainterferonas, glatiramer ou teriflunomida ou fumarato de dimetila ou
azatioprina, em casos de toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso),
falha terapéutica ou falta de adesédo a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é
permitida a troca por outra classe de medicamento de primeira linha.

A azatioprina é considerada uma opg¢ao menos eficaz e s6 deve ser utilizada em caos de
pouca adesao as formas parenterais (intramuscular, subcutédnea ou endovenosa).

22 linha — Fingolimode, indicado em casos de falha terapéutica, reagbes adversas ou

resposta sub 6tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento.

32 linha - Natalizumabe, indicado em casos de falha ou contraindicacdo ao uso de

fingolimode..

Para EMRR altamente ativa, situagdo que mais se aproxima do quadro descrito nos documentos
da paciente, o PCDT estabelece especificamente:
12 linha — Natalizumabe: primeira op¢ao para pacientes com EMRR de alta atividade.
22 linha — Cladribina oral: indicada nos casos de falha ou contraindicacdo ao natalizumabe.
32 linha — Alentuzumabe: indicado nos casos de falha ou contraindicagcéo a cladribina oral.

1. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguranga do medicamento pleiteado com
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comprovacao da eficacia e seguranga do farmaco (ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica/meta-analise)?

As principais evidéncias de eficacia do ofatumumabe para formas recorrentes de esclerose
multipla derivam dos ensaios clinicos randomizados de fase Ill ASCLEPIOS | e ASCLEPIOS 11,
que compararam ofatumumabe 20 mg por via subcutdnea com teriflunomida 14 mg/dia. O
ofatumumabe apresentou redugdo significativa da taxa anualizada de surtos em ambos os
estudos. Na analise conjunta, também houve menor risco de piora confirmada da incapacidade
em trés meses, de 10,9% com ofatumumabe contra 15,0% com teriflunomida, e em seis meses,
de 8,1% versus 12,0%.

Quanto a seguranca, os estudos ASCLEPIOS demonstraram eventos adversos semelhante
entre os grupos, embora reagbes relacionadas a injecdo tenham sido mais frequentes com
ofatumumabe, sobretudo apds a primeira aplicagdo. Por se tratar de um anticorpo monoclonal
anti-CD20, devem ser considerados riscos relacionados a imunossupressao, especialmente
infeccbes, reativagcdo de hepatite B, redugdo da resposta vacinal e outras alteragcbes
imunolégicas, o que justifica rastreamento prévio e acompanhamento clinico durante o
tratamento.

As revisdes sistematicas e meta-analises disponiveis reforcam a eficacia do ofatumumabe,
situando-o entre as terapias de maior desempenho para formas recorrentes de esclerose
multipla. Uma meta-analise envolvendo 45 ensaios clinicos randomizados e 30.720 participantes
atribuiu ao ofatumumabe elevada classificacdo para prevencao da progressdo confirmada da
incapacidade, enquanto outra meta-analise identificou redugdo aproximada de 46% no risco de
recaida em relagdo aos controles, além de beneficio radiolégico. Contudo, a evidéncia de
superioridade frente a outras terapias de alta eficacia, como natalizumabe, ocrelizumabe,
alentuzumabe e cladribina, permanece limitada, pois essas comparagbes sao
predominantemente indiretas. Assim, ha evidéncia robusta de eficacia do ofatumumabe em
comparagao com teriflunomida, mas ndo ha comprovacgao direta, por ensaios randomizados, de
superioridade em relagao as demais terapias de alta poténcia.

12. Quais Beneficios/efeitos/resultados esperados do medicamento
pleiteado?
Cabe ao médico assistente informar detalhadamente beneficios esperados.

13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Camara de Regulagao de

Mercado de Medicamentos — CMED'?
Segue tabela atualizada oficial, considerando a aliquota de ICMS de 0%.

DENOMINAGAO MARCA . PMVG 2 | PMVG *3
GENERICA LABORATORIO | couerciaL | APRESENTAGAO | pevge. | (RS)20%
20 MG/0,4 ML SOL INJ
OFATUMUMABE Bloglcé\:\fgllsss A | KESIMPTAG CT 1 CAN PREENC 7.90462 | 988077
i PLAS TRANS X 0,4 ML

** 2 Prego Maximo de Venda ao Governo - PMVG: conforme a aliquota de ICMS de 0%.

* 3 Prego Maximo de Venda ao Governo - PMVG: conforme a aliquota de ICMS de 20% praticada no estado do Tocantins.

13.1. Precgo estimado do tratamento na indugido conforme a CMED:
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TRATAMENTO MENSAL (R$)
MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA'
PMVG (R$) 0% PMVG (R$) 20%
1° MES: aplicar via SC 20mg
OFATUMUMABE uma vez por semana nas
20mg/0,4mL semanas 0, 1 e 2 (3 ampolas) 23.713,86 29.642,31
Pular semana 3
*CONFORME PRESCRICAO MEDICA
13.2. Precgo estimado do tratamento na manutengio, conforme a CMED:
TRATAMENTO ANUAL (R$)

MEDICAMENTO

DOSE RECOMENDADA?

PMVG (R$) 0%

PMVG (R$) 20%

2° MES: Dose de
manutencgdo = aplicar via SC

OFATUMUMABE i
20mg/0,4mL 20mg uma vez por mes a 86.950,82 108.688,47
partir da semana 4
(11 canetas)
*CONFORME PRESCRICAO MEDICA
13.3  Prego estimado do tratamento ANUAL, conforme a CMED:
TRATAMENTO ANUAL (R$)
MEDICAMENTO DOSE RECOMENDADA?
PMVG (R$) 0% PMVG (R$) 20%
INDUCAO 23.713,86 29.642,31
OFATUMUMABE
20mg/0,4mL
MANUTENGCAO 86.950,82 108.688,47
TOTAL 110.664,68 138.330,78

*CONFORME PRESCRIGAO MEDICA

Competéncia e valor de algada: Justica Estadual (PMVG com aliquota zero = R$ 110.664,68 - 68,27

salarios minimos).

14. Conclusao:

Considerando os documentos médicos apresentados, o diagnéstico de Esclerose Muiltipla
Remitente-Recorrente — CID-10 G35;

Considerando que consta tratamento prévio com natalizumabe, iniciado em outubro de
2024, com relato médico posterior de atividade clinica/radiolégica interpretada como falha
terapéutica;
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Considerando que ofatumumabe nado esta incorporado ao SUS para tratamento da
esclerose multipla e que a tecnologia foi formalmente avaliada pela CONITEC para esclerose
multipla recorrente em primeira linha, tendo com recomendagao final de nao incorporacao,
conforme Relatério n°® 747/2022 e Portaria SCTIE/MS n° 58/2022;

Considerando que o PCDT vigente estabelece, para EMRR altamente ativa, o
natalizumabe como primeira linha, cladribina oral apds falha/contraindicagcdo ao natalizumabe e
alentuzumabe apos falha/contraindicagéo a cladribina;

Considerando que nao foi identificada nos documentos apresentados utilizagao prévia ou
contraindicacao clinica devidamente demonstrada a cladribina oral;

Considerando ndo ha evidéncia cientifica de alto nivel demonstrando que o ofatumumabe
seja superior a cladribina oral especificamente em pacientes com falha ao natalizumabe, nem foi
documentada nos autos tentativa, contraindicagdo ou falha a cladribina, alternativa
expressamente incorporada pelo SUS para EMRR altamente ativa apés falha ou contraindicagao
ao natalizumabe;

Considerando que, embora os elementos disponiveis indiguem necessidade de terapia
modificadora de alta eficacia e reavaliagdo terapéutica tempestiva, diante da atividade
inflamatdria e do risco de novos surtos e dano neurolégico potencialmente irreversivel, ndo esta
demonstrada a imprescindibilidade exclusiva do ofatumumabe, nem risco de dano neuroldgico
irreversivel imediato especificamente decorrente de sua néo utilizagcdo, diante da existéncia de
alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, como a Cladribina;

Conclui-se parecer NAO FAVORAVEL & caracterizagdo de imprescindibilidade exclusiva do
ofatumumabe neste momento, sem prejuizo de reavaliagdo caso sejam apresentados elementos
clinicos objetivos que demonstrem contraindicagao, intolerancia ou falha as alternativas de alta

eficacia disponibilizadas pelo SUS, especialmente a cladribina oral.

15. Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungao

(x) NAO
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