Nota Técnica 467496

Data de conclusdo: 07/03/2026 23:46:07

Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: JAMILA ANTUNES DOS SANTOS
Numero OAB: RS086952

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Estadual da Saude Publica - Porto Alegre/rs

Tecnologia 467496-A

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnodstico: ESCLEROSE MULTIPLA SECUNDARIAMENTE PROGRESSIVA
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: FAMPRIDINA

Via de administracao: oral
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Posologia: 10mg 1cp 12 /12h

Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoloégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FAMPRIDINA

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ndo hd medicamento
similar no ambito do SUS

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FAMPRIDINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: FAMPRIDINA

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia:
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FAMPRIDINA
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: VIDE CONCLUSAO
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: VIDE CONCLUSAO

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: FAMPRIDINA
Concluséao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de solicitacdo do medicamento Fampridina para tratamento sintomético
da Esclerose multipla secundariamente progressiva, EDSS 5.

O medicamento Fampridina é um bloqueador de canais de potassio aprovado para o
tratamento sintomatico da dificuldade de marcha em pacientes adultos ccom esclerose multipla
(EM), independentemente do tipo. E indicado para melhora da capacidade de caminhar em
adultos com EM e escore EDSS (escala de incapacidade) entre 4 e 7. A eficacia da Fampridina
foi demonstrada em multiplos ensaios randomizados, com melhora significativa na velocidade
de caminhada (Timed 25-Foot Walk, T25FW), distancia percorrida (6-Minute Walk Teste,
6MWT) e na percepcdo do paciente sobre sua capacidade de caminhar (MSWS-12).
Aproximadamente um terco dos pacientes tratados apresenta resposta consistente, definida
por melhora >=20% na velocidade de marcha. Os beneficios podem ser mantidos a longo
prazo, mas a resposta ao tratamento deve ser reavaliada periodicamente, pois pode variar a
longo prazo. A Fampridina é geralmente bem tolerada, mas esta contraindicada em pacientes
com histérico de convulsdes ou insuficiéncia renal moderada a grave. Os efeitos adversos mais
comuns sdo elves ou moderados, incuindo tontura, insdnia e infeccbes urinarias. A dose
recomendada é de 10mg 2x ao dia, com intervalos de 12h entre as doses.

E um opcéo terapéutica eficaz e segura para melhora da marcha em pacientes com esclerose
multipla.

No caso em tela, ndo constam nos autos exames complementares que comprovem a doenga
Esclerose multipla.

Ha necessidade de evidéncias técnicas para melhor avaliacdo, de forma que este parecer é
parcialmente favoravel a concessdo do medicamento Fampridina, sugerindo-se ao Juizo que o
Autor junte exames complementares realizados.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungéo

Referéncias bibliograficas: Valet M, et al. Effects of Fampridine in People With Multiple
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Sclerosis. A Systematic Review and Meta-Analysis. CNS Drugs. 2019.

Goodman AD, et al. Sustained-Release Oral Fampridine in Multiple Sclerosis: A Randomised,
Double-Blind, Controlled Trial. Lancet. 2009.

Ghorbanpour S, et al. Fampridine for Gait Imbalance in Patients With Multiple Sclerosis (MS): A
Systematic Review and Meta-Analysis. Neurological Sciences: Official Journal of the Italian
Neurological Society and of the Italian Society of Clinical Neurophysiology, 2023.

Filli L, et al. Monitoring Long-Term Efficacy of Fampridine in Gait-Impaired Patients With
Multiple Sclerosis. Neurology. 2017.

NatJus Responséavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicdo Responsavel: DMJ/TIRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: "O NATJus tem como objetivo a elaboragéo de notas e respostas técnicas a partir de
fundamentos cientificos. Salienta-se que a Nota Técnica (NT) tem por finalidade responder de forma preliminar a
uma questéao clinica sobre potenciais efeitos de uma tecnologia em saude, para uma determinada condi¢cdo. Para
tanto, é realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese da questao posta.
Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel” diz respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas
sobre a metodologia em foco e a indicagédo do seu custeio pelo poder publico ou saide suplementar, levando em
consideracgéo as opgdes disponiveis. A escolha de determinado tratamento em detrimento de outro e a avaliagdo
completa individualizada cabe ao médico assistente. Ainda, a emissao de NT nado constitui avaliacdo pericial
direta, e mesmo apds emissdo de NT ainda pode ser realizada pericia médica, caso o juizo considere necessario."

Tecnologia 467496-B

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnoéstico: ESCLEROSE MULTIPLA SECUNDARIAMENTE PROGRESSIVA
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacgéo do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: OCRELIZUMABE

Via de administracdo: ENDOVENOSA

Posologia: 300mg/ampola
2 ampolas a cada 6 meses

Uso continuo? Sim
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Duracéao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Néo

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OCRELIZUMABE

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: NATALIZUMABE E
ALENTUZUMABE

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OCRELIZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OCRELIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados
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Tecnologia: OCRELIZUMABE
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: VIDE CONCLUSAO
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: VIDE CONCLUSAO

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: OCRELIZUMABE
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de solicitacdo do medicamento Ocrelizumabe para tratamento de
Esclerose multipla secundariamente progressiva.

A Esclerose multipla secundariamente progressiva (EMSP) representa a fase em que
pacientes com Esclerose multipla remitente-recorrente evoluem para uma quadro de acumulo
progressivo de incapacidade, com reducdo da frequéncia dos surtos e predominancia de
mecanismos neurodegenerativos sobre inflamatérios. A heterogeneidade clinica e patogénica é
marcante, com variabilidade na velocidade de progressdo e na presenca de atividade
inflamatoria detectavel por surtos ou lesdes ativas em ressonancia magnética.

O tratamento da EMSP depende da presenca de atividade inflamatoria (EMSP ativa). Para
EMSP com atividade, as principais terapias modificadoras da doenca aprovadas incluem:

1. Ocrelizumabe (anti-CD20): aprovado para formas recorrentes de EM, incluindo a EMSP
ativa,;

2. Siponimode (modulador do receptor S1P): aprovado pelo FDA especificamente para EMSP
ativa, com evidéncia do estudo EXPAND mostrando reducéo de progressao da incapacidade.
Este medicamento ndo esta disponivel no Brasil;

3. Fingolimode, Natalizumabe, Teriflunomida, Interferon Beta-1b e Alemtuzumabe: aprovados
para forma recorrentes de EM, incluindo EMSP ativa, com indicacéo variavel conforme perfil de
atividade, idade, comorbidades e tolerabilidade.

A escolha do tratamento deve ser individualizada, considerando a atividade inflamatdria (surtos
recentes ou lesdes ativas em RM), idade (maior beneficio em pacientes mais jovens),
comorbidades, perfil de seguranca e preferéncias do paciente.

O beneficio é mais evidente em EMSP com atividade inflamatoria, enquanto na EMSP néo
ativa a eficacia € limitada, e estratégias neuroprotetoras ou sintomaticas tornam-se prioritarias.
O SUS fornece para tratamento de EMSP os medicamentos: Interferon, Teriflunomida,
Fingolimode, Natalizumabe e Alentuzumabe. O medicamento Ocrellizumabe ndo € fornecido
pela rede publica.

Até o momento, a CONITEC nao avaliou o medicamento Ocrelizumabe para esta forma de
Esclerose multipla.

No caso em tela, o laudo do médico assistente é pouco esclarecedor acerca dos medicamentos
ja utilizados e ndo constam nos autos exames complementares comprovando a doenca.
Faltam evidéncias técnicas para orientar nossa avaliacao.

Pelo exposto, ndo temos elementos para estabelecer a recomendacéo técnica do medicamento
Ocrelizumabe.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: De Angelis F, et al. Pharmacotherapy in Secondary Progressive
Multiple Sclerosis: An Overview. CNS Drus.2018.

Baldassari LE, et al. Therapeutic Advances and Challenges in the Treatment of Progressive
Multiple Sclerosis. Drugs. 2018.

McGinley MP, et al. Diagnosis ant Treatment of Multiple Sclerosis: A Review. The Journal of the
American Medical Association. 2021.

Chataway J, et al. Clinical Trials for Progressive Multiple Sclerosis: Progress, New Lessons
Learned, and Remaining Challenges. The Lancet. Neurology. 2024.

Rovaris M, et al. Secondary Progresive multiple Sclerosis: Current Knowledge and Future
Challenges. The Lancet. Neurology. 2006.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicdo Responsavel: DMJ/TIRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: "O NATJus tem como objetivo a elaboragéo de notas e respostas técnicas a partir de
fundamentos cientificos. Salienta-se que a Nota Técnica (NT) tem por finalidade responder de forma preliminar a
uma questéo clinica sobre potenciais efeitos de uma tecnologia em salde, para uma determinada condigdo. Para
tanto, é realizada andlise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese da questdo posta.
Portanto, a conclusado “favoravel” ou “desfavoravel” diz respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas
sobre a metodologia em foco e a indicacéo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar, levando em
consideracéo as opcdes disponiveis. A escolha de determinado tratamento em detrimento de outro e a avaliagdo
completa individualizada cabe ao médico assistente. Ainda, a emissao de NT nado constitui avaliagdo pericial
direta, e mesmo apds emissdo de NT ainda pode ser realizada pericia médica, caso o juizo considere necessario."
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