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NOTA TECNICA N2 5519/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 62 Nucleo 4.0 (Saude) da Justica Federal de Sdo Paulo
1.2. Processo n? 5001251-05.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 14/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

R.O. V.

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/01/1984 — 42 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doencga: Esclerose Multipla Remitente-Recorrente -CID10: G35.0
Conforme relatério médico, a Autora é portadora de Esclerose Multipla remitente-
recorrente (CID-10 G35.0), doenga neuroldgica crénica e progressiva. Embora esteja em
uso de Fingolimode 0,5 mg, apresentou surto significativo em outubro de 2025,
evidenciando falha terapéutica e persisténcia da atividade da doenga. A paciente ja
realizou tratamento com Natalizumabe por mais de dois anos, porém sua continuidade
tornou-se contraindicada apds resultado positivo para o virus JCV, devido ao elevado
risco de Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LEMP). Diante da falha das terapias
anteriormente utilizadas e da auséncia de alternativas eficazes e seguras, foi prescrito
Cladribina (Mavenclad), por ser a opgao terapéutica mais adequada para o controle da
doenga e redugdo do risco de progressao incapacitante. A auséncia do tratamento
prescrito aumenta o risco de novos surtos, com possibilidade de danos neurolégicos
irreversiveis e perda funcional progressiva.

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagcdes assemelhadas em:

1. Agdes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo
Basica do Municipio;
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2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagao de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. A¢bes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questGes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de
custeio de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Agdes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos,
bem como processos criminais.

Assim, passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L, . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Ricticepe Principio Ativo ANVISA SuUsS? financiamento Similar?
CLADRIBINA 10 MG - 3,5 MG .
DIVIDIDO EM 02 ANOS, TOTAL CLADRIBINA 1008904110010 SIM Disponivel pelo CEAF NAC
15 CP ANO.
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratoério Apresentacao Preco vigente

Tabela CMED - PMVG

CLADRIBINA 10 mg MAVENCLAD MERCK S/A 10 MG COM CT BLALALX 1 RS 9.396,25

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

(X ) RECOMENDADO

( ) NAO RECOMENDADO

( ) NAO AVALIADO

A cladribina oral (Mavenclad®) encontra-se incorporada ao Sistema Unico de Salde para pacientes com Esclerose Multipla
Remitente-Recorrente altamente ativa, por meio do Relatério CONITEC n2 855, sendo sua incorporagao oficializada pela Portaria
SECTICS/MS n2 62, de 27 de outubro de 2023, passando a integrar o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
A cladribina integra o Grupo de Financiamento 1A do CEAF, sendo sua aquisi¢cdao centralizada pela Unido.
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A esclerose multipla remitente-recorrente é uma doenca inflamatdria crénica do
sistema nervoso central caracterizada pela ocorréncia de surtos neurolégicos recorrentes
e acumulo progressivo de incapacidade funcional. A prevencdo de novos surtos constitui
um dos principais objetivos terapéuticos, uma vez que cada episddio inflamatdrio pode
resultar em sequelas permanentes e perda funcional irreversivel.

A cladribina oral representa uma terapia de alta eficacia para pacientes com EMRR
altamente ativa. Seu mecanismo de acdo envolve a reducdo seletiva de linfécitos Be T
autorreativos, promovendo reconstituicdo imunoldgica prolongada apds curtos ciclos de
administracdo. Tal caracteristica diferencia a tecnologia de outras terapias modificadoras
da doenga de uso continuo.

As principais evidéncias cientificas decorrem do estudo fase Il CLARITY, ensaio
clinico randomizado, multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo, que
demonstrou reducdo significativa da taxa anualizada de surtos em aproximadamente 58%
guando comparada ao placebo, além de reducdo do risco de progressao sustentada da
incapacidade e significativa diminuicdo da atividade inflamatdria observada em
ressonancia magnética.

A extensdo CLARITY Extension demonstrou manutencdo do beneficio clinico por
varios anos apds os ciclos iniciais de tratamento, reforcando o conceito de terapia de
reconstituicdo imunoldgica. Estudos de vida real publicados posteriormente em bases
PubMed e MEDLINE confirmaram reducao da atividade clinica e radiolégica da doenca em
pacientes previamente expostos a terapias de alta eficacia.

Em comparacdao com fingolimode, estudos observacionais e analises de coortes
sugerem melhor controle de atividade inflamatéria em pacientes que realizam
escalonamento terapéutico para cladribina apds falha ao fingolimode. Embora nao
existam ensaios clinicos randomizados robustos comparando diretamente cladribina
versus fingolimode em todos os cenarios clinicos, a literatura demonstra que a cladribina
apresenta eficdcia compativel com as terapias de alta eficacia atualmente recomendadas
para pacientes com doenca altamente ativa.

O Relatdério CONITEC n2 855 concluiu que a cladribina apresenta eficacia superior
as terapias de menor poténcia em pacientes com EMRR altamente ativa, especialmente
quanto a reducdo de surtos e progressdo da incapacidade, razdao pela qual houve
recomendacdo favordvel para incorporagdo ao SUS.

Do ponto de vista da seguranca, o principal evento adverso da cladribina é a
linfopenia. Por esse motivo, o PCDT determina monitoramento hematoldgico rigoroso
antes do inicio do tratamento e durante seu acompanhamento. A avaliacdo laboratorial
torna-se particularmente relevante em pacientes provenientes do uso de fingolimode,
visto que esse medicamento também pode causar reducdo importante da contagem
linfocitaria.
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No caso concreto, observa-se que a indicacdo da cladribina encontra respaldo
cientifico e regulatdrio, uma vez que a paciente apresenta doenca ativa apesar do uso de
fingolimode e impossibilidade de manutencdo do natalizumabe devido a positividade
para JCV. Contudo, os documentos também demonstram a existéncia de discussao clinica
relacionada a persisténcia de linfopenia induzida pelo fingolimode, situagdao que exige
verificacdo laboratorial antes do inicio efetivo da terapia.

O PCDT de Esclerose Multipla do Ministério da Saude disponibiliza diversas
terapias modificadoras da doenca, incluindo interferonas beta, glatiramer, fumarato de
dimetila, teriflunomida, fingolimode, natalizumabe, ocrelizumabe e cladribina, conforme
critérios clinicos especificos de escalonamento terapéutico.

Para pacientes com EMRR altamente ativa, particularmente apds falha terapéutica
as linhas anteriores, encontram-se disponiveis no SUS alternativas de maior eficécia,
incluindo natalizumabe, ocrelizumabe e cladribina, desde que cumpridos os critérios
previstos no PCDT.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

* reducdo da frequéncia de surtos clinicos;

* reduc¢do da atividade inflamatdria em ressonancia magnética;

* diminuigdo do risco de progressao da incapacidade neuroldgica;

* preservagao funcional a longo prazo;

* reducdo do risco de sequelas motoras, sensitivas, visuais e esfincterianas.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(X) Favoravel, desde que observados os critérios de elegibilidade e seguranca previstos no
PCDT de Esclerose Mdiltipla.

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A paciente apresenta diagndstico de Esclerose Multipla Remitente-Recorrente
(CID G35.0), doenga neuroldgica cronica, inflamatéria e potencialmente incapacitante. A
documentacdo demonstra histérico de falha terapéutica a multiplas terapias
modificadoras da doenga, incluindo interferon beta, fumarato de dimetila, natalizumabe
e fingolimode. Também hd documentacdo de positividade para JCV, fator que limita
significativamente a utilizacdo do natalizumabe devido ao risco de leucoencefalopatia
multifocal progressiva.

A tecnologia pleiteada possui registro sanitdrio na ANVISA, foi avaliada pela
CONITEC e incorporada ao SUS por meio do Relatério CONITEC n2 855 e da Portaria
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SECTICS/MS n? 62/2023, passando a integrar o CEAF para pacientes com EMRR altamente
ativa.

Sob o ponto de vista cientifico, existem evidéncias robustas derivadas de ensaios
clinicos fase lll, extensdes de longo prazo e estudos de vida real demonstrando eficacia da
cladribina na reducao de surtos, diminuicdo da atividade radioldgica e atraso da
progressdo da incapacidade em pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente
altamente ativa.

Os documentos analisados sugerem que a paciente apresenta perfil clinico
compativel com escalonamento terapéutico para cladribina, considerando a falha das
terapias anteriormente utilizadas e a impossibilidade de continuidade do natalizumabe.

Todavia, ha informacao médica acerca da existéncia de linfopenia associada ao
uso prévio de fingolimode. O préprio PCDT estabelece que o inicio da cladribina depende
da avaliacdo hematoldgica adequada e da observancia dos critérios de seguranga. Dessa
forma, o parecer favoravel pressupde a confirmacao do atendimento integral dos critérios
laboratoriais previstos no PCDT vigente antes do inicio efetivo da terapia.

Considerando que a cladribina ja se encontra incorporada ao SUS, que existem
evidéncias cientificas robustas favoraveis ao seu uso, que a paciente apresentou atividade
de doenca apesar das terapias anteriores e que ha contraindicacdo pratica a manutencao
do natalizumabe devido a positividade para JCV, o parecer técnico é favordvel ao
fornecimento pelo SUS, desde que observados os critérios de elegibilidade e seguranca
previstos no PCDT de Esclerose Muiltipla.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

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

() NAO

Embora a situacdo ndo caracterize emergéncia com risco iminente de morte, a
permanéncia de atividade inflamatdria da esclerose multipla pode ocasionar novos surtos
com comprometimento neuroldgico permanente, perda funcional progressiva e sequelas
irreversiveis, configurando risco de comprometimento de fungdo neuroldgica.
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8. OUTRAS INFORMACOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
salde no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econbmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
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medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organiza¢do pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicbes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federagdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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