Nota Técnica 362885

Data de conclusao: 13/06/2025 09:29:03

Paciente

Idade: 38 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Flores da Cunha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 362885

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: G35 Esclerose multipla
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE

Via de administracao: fingolimode 0,5mg. Tomar 1 comprimido/dia
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Posologia: fingolimode 0,5mg. Tomar 1 comprimido/dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Beta-interferonas,
glatiramer ou teriflunomida ou fumarato de dimetila ou azatioprina: em casos de toxicidade
(intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso), falha terapéutica ou falta de adesao
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 op¢ao menos eficaz e sé
deve ser utilizada em casos de pouca adesao as formas parenterais (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O fingolimode € indicado nos casos
de toxicidade, intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso, ou histérico de falha
nas opc¢oes de primeira linha, sendo portanto indicado nestes casos para a EM recorrente (EM-
RR). Trata-se de um composto altamente lipofilico e um pro-farmaco que € metabolizado in
vivo pela enzima esfingosina quinase no metabdlito ativo fingolimode-fosfato (fingolimod-P), um
modulador nao seletivo dos receptores de esfingosina-1-fosfato (S1PRs). A atividade
moduladora do S1PR parece ocorrer através de um bloqueio da migracéo de linfocitos T dos
linfonodos para o sistema nervoso central, reduzindo assim a atividade inflamatéria e as
respostas autoimunes especificas da mielina. Desse modo, o fingolimode reduz os surtos e
atrasa a progresséao da incapacidade em pacientes com EM-RR (1)(2).

O estudo FREEDOMS (5) avaliou a eficacia e seguranca do fingolimode (administrado nas
doses de 0,5 mg e 1,25 mg) em 1272 pacientes, durante 24 meses. Incluiu pacientes com
esclerose multipla recorrente-remitente, com pontuacéo de 0 a 5,5 na Escala Expandida do
Estado de Incapacidade, os quais apresentaram uma ou mais recidivas no ano anterior ou
duas ou mais nos dois anos anteriores. Os pacientes foram aleatoriamente designados para
receber fingolimode ou placebo diariamente. A taxa de recidiva anualizada foi de 0,18 com 0,5
mg de fingolimode, 0,16 com 1,25 mg de fingolimode e 0,40 com placebo (P < 0,001 para
qualquer dose versus placebo). Fingolimode nas doses de 0,5 mg e 1,25 mg reduziu o risco de
progressao da incapacidade ao longo do periodo de 24 meses (razdo de risco, 0,70 e 0,68,
respectivamente; P = 0,02 versus placebo, para ambas as comparagdes). A probabilidade
cumulativa de progresséo da incapacidade (confirmada ap6s 3 meses) foi de 17,7% com 0,5
mg de fingolimode, 16,6% com 1,25 mg de fingolimode e 24,1% com placebo. Entre toda a
populacédo do estudo FREEDOMS, 82,3% dos pacientes tratados com fingolimode né&o
apresentaram progressao da incapacidade apds 3 meses, em comparagcao com 75,9% de
todos os pacientes tratados com placebo (p = 0,03). Nenhuma diferenca estatisticamente
significativa na progressao da incapacidade entre os grupos de tratamento foi relatada para a
populacéo 1b. Ambas as doses de fingolimode foram superiores ao placebo em relacéo as
medidas relacionadas a ressonancia magnética (niumero de lesdes novas ou aumentadas em
imagens ponderadas em T2 , lesbes com realce por gadolinio e perda de volume cerebral; P <
0,001 para todas as comparagcdes em 24 meses).

A eficacia do fingolimode no tratamento de pessoas com esclerose multipla recorrente-
remitente (EM-RR) foi avaliada pelo estudo TRANSFORMS (6). Trata-se de ensaio clinico
randomizado e duplo cego que avaliou a taxa de recidiva anualizada e medidas de ressonancia
magnética (RM) [lesdes T1 com realce de gadolinio (Gd), lesbes T2 novas/recentemente
aumentadas (ativas), alteragcdo do volume cerebral. Um total de 1292 pacientes com EMRR
foram aleatoriamente designados para receber 0,5 mg ou 1,25 mg de fingolimode uma vez ao
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dia, ou 30 ug de interferon beta-1a IM semanalmente, por 12 meses. Entre os pacientes que
receberam fingolimode houve redugédo da taxa de recidiva anualizada variando de 32 a 59%
para o fingolimode versus interferon beta-1a. O fingolimode foi associado a reducdes nas
contagens de lesdes T1 com realce de Gd (15-82%) e lesdes T2 novas/recentemente
aumentadas (11-52%) versus interferon beta-1a na populacdo geral. No estudo
TRANSFORMS, 94,1% de todos os pacientes tratados com fingolimode ndo apresentaram
progressao da incapacidade ap6s 3 meses (intervalo de confianga [IC] de 95% 91,8 a 96,3) em
comparacdo com 92,1% de todos os pacientes tratados com interferon beta-1a (IC de 95%
89,4 a 94,7); no entanto, essa diferenca nao foi estatisticamente significativa (p = 0,25).

Custo:

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
CLORIDRATO DEO,5MG CAP DURA13 R$ 2.674,18 R$ 34.764,34
FINGOLIMODE CT BL AL PLAS

PVDC OPC X 28

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento cloridrato de fingolimode é produzido por algumas empresas. Em consulta a
tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em maio de 2025, selecionou-se alternativa de
menor custo. Trata-se do medicamento produzido pelo Laboratério da Universidade do Rio
Grande do Norte e comercializado na forma farmacéutica de capsulas. Com estes dados e com
os dados informados pelo prescritor, foi construida a tabela acima estimando o custo para um
ano de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do governo britanico, recomenda o
uso de fingolimode como op¢édo de tratamento para a esclerose multipla recorrente-remitente
altamente ativa em adultos que apresentam uma taxa de recidiva inalterada ou aumentada, ou
recidivas graves continuas, em comparagcao com o ano anterior, apesar do tratamento prévio
com interferon beta. O Comité concluiu que a RCEI mais plausivel para o fingolimode, em
comparacdo com a média ponderada dos comparadores, provavelmente estaria na faixa de £
25.000 a £ 35.000 por QALY ganho, mas reconheceu que incluir todos os beneficios sugeridos
pelo fabricante e pelos especialistas do paciente no modelo do fabricante poderia diminuir o
ICER a um nivel que seria considerado um uso econémico dos recursos do NHS (7)

No cenario brasileito, em parecer emitido pela CONITEC em julho de 2014, a recomendacao
por incorporacao do fingolimode para primeira linha continua sob davidas quanto a relagcéo
risco-beneficio e custo-efetividade (8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: Redugdo do numero de surtos e na taxa de progressdo de incapacidade
neurolégica
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento Fingolimode faz parte do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, do grupo 1A, cuja aquisicéo € centralizada pelo Ministério da Saude
e fornecido as secretarias de Saude dos Estados que possuem a responsabilidade de
programacao, armazenamento e distribuicao do medicamento.

Considerando que nao ha registro de que o paciente ja utilizou os medicamentos considerados
de primeira linha para o tratamento da EM (Beta-interferonas, glatirdamer, teriflunomida,
fumarato de dimetila ou azatioprina) e que o Fingolimode é o tratamento em segunda linha
previsto no PCDT (1) e disponibilizado no CEAF, posicionamo-nos de forma desfavoravel ao
provimento judicial do medicamento.

Deste modo, reforcamos que a solicitacdo de acesso ao medicamento supracitado pode seguir
rito administrativo comum, junto a Secretaria de Estado da Saude do Estado do Rio Grande do
Sul, responsavel pela execucédo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta documento médico (Evento 1, ATESTMED7?)
informando possuir esclerose multipla, com diagnoéstico recente por exames complementares
(Evento 1, LAUDO17, Evento 1, LAUDO18, Evento 1, LAUDO20 e Evento 1, EXMMED24).
N&o ha descricdo de tratamentos prévios ou evolugdo atual do quadro. O escore final da
Escala Expandida do Estado de Incapacidade (EDSS, de Expanded Disability Status Scale)
obteve pontuacéo 2 (Evento 1, OUT8). Nesse contexto, pleiteia tratamento com Fingolimode.
A esclerose multipla (EM) é uma doenca inflamatéria imunomediada, heterogénea tanto do
ponto de vista clinico quanto patoldgico, que provoca inflamagdo, desmielinizacdo e
degeneracao axonal do sistema nervoso central, mais especificamente da substéncia branca
(1=3). Na EM o sistema imunoldgico (sistema de defesa do organismo) funciona de maneira
incorreta: a inflamacao destréi a bainha protetora (chamada mielina) ao redor dos neurdnios no
SNC e impede o funcionamento adequado destas células. Esse processo é denominado
desmielinizacgéo.

A EM acomete usualmente adultos do sexo feminino entre 18 e 55 anos. No Brasil, estima-se a
prevaléncia de 15 casos a cada 100.000 habitantes. A forma de apresentagéo clinica mais
comum é a esclerose multipla remitente recorrente (EM-RR), em que o paciente apresenta
ataques agudos de déficits neuroldgicos que podem entrar em remissao espontanea completa
ou parcial. Os sintomas mais comuns sao neurite Optica, paresia ou parestesia de membros,
disfuncbes da coordenacdo e equilibrio, mielites, disfun¢des esfincterianas e disfungdes
cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinacdo. O diagnostico é feito baseado
nos critérios de McDonald revisados, apds considerar o quadro clinico, exame de imagem e
diagnostico diferencial (1-3).

Com relagcéo a progressdao do quadro, recomenda-se utilizacdo da Escala Expandida do
Estado de Incapacidade (EDSS, de Expanded Disability Status Scale), uma ferramenta
utilizada para determinar o estadiamento da doenca. Essa escala varia de 0 (normal) a 10
(morte), permitindo quantificar o comprometimento neuronal, a pontuacédo aumenta 0,5 ponto
conforme o grau de incapacidade do paciente, possibilitando 0 monitoramento da progressao
do quadro. (1)

A doenca é uma importante causa de incapacidade em adultos jovens e de meia idade, além
de contribuir para diminuicdo da expectativa de vida em alguns casos. Existem tratamentos que
podem retardar a progressao da doencga e diminuir a chance de novos surtos de sintomas (3).
No ambito do SUS, o tratamento da EM é regulado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude, revisado em setembro de 2024 (1). Esse documento
institui uma estratégia terapéutica baseada em trés linhas de tratamento sequenciais, que
progridem se ha falta de resposta terapéutica ou intoleradncia. Trata-se de medicamentos
denominados como modificadores da evolugdo da doenca, visto que seu objetivo € diminuir o
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numero de surtos totais da doenca ao longo do tempo de tratamento:

- primeira linha: betainterferona, acetato de glatiramer, teriflunomida, fumarato de dimetila ou
azatioprina;

- segunda linha: outro agente de primeira linha, ou fingolimode;

- terceira linha: natalizumabe. Em caso de falha, substituir por outro agente de primeira ou
segunda linha
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