Nota Técnica 581269

Data de conclusdo: 08/10/2026 19:57:22

Paciente

Idade: 25 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Campina Grande/PB

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica de Juazeirinho

Tecnologia 581269

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnostico: Esclerose mdltipla

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndstico ja realizado(s): Conforme o laudo médico mais
recente, a paciente € portadora de esclerose multipla secundariamente progressiva (CID-10:
G35), inicialmente diagnosticada na forma remitente-recorrente, com sintomas desde 2019 e
acompanhamento especializado desde 2022. Encontra-se em tratamento com natalizumabe
desde dezembro de 2022, tendo apresentado surto clinico em 2023, caracterizado por fraqueza
no hemicorpo esquerdo, com necessidade de pulsoterapia. Apesar da manutencdo do
tratamento, apresentou novas lesdes encefalicas identificadas por ressonancia magnética em
2025, em comparacdo com 2024, além de deterioracdo cognitiva progressiva, com déficit de
atencdo e memoria, necessitando de metilfenidato. Ao exame neuroldgico, apresenta
hemiparesia esquerda grau |V, hiperreflexia a esquerda, alteracdes sensitivas,
comprometimento visual e diplopia, com EDSS atual de 2,5.

Descricédo da Tecnologia
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Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: OCREVUS
Principio Ativo: OCRELIZUMABE

Via de administragao: Via intravenosa

Posologia: 600 mg por via intravenosa, a cada seis meses, correspondendo a 2 frascos de
300 mg por aplicagéo semestral.

Uso continuo? Sim
Duracéo do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Salude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OCRELIZUMABE

Descrever as opgdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Mdultipla, aprovado pela Portaria
Conjunta SAES/SECTICS n° 8/2024, o Sistema Unico de Salde (SUS) disponibiliza
medicamentos modificadores do curso da doenca para a forma remitente-recorrente (EMRR),
incluindo Dbetainterferonas, acetato de glatiramer, teriflunomida, fumarato de dimetila,
azatioprina, fingolimode, natalizumabe, cladribina oral e alentuzumabe, conforme a atividade da
doenca e as linhas terapéuticas estabelecidas. A esclerose multipla secundariamente
progressiva (EMSP) também esta contemplada nos critérios gerais de inclusdo do PCDT,
entretanto, o protocolo ndo estabelece um esquema farmacolégico especifico para essa forma
clinica, sendo o tratamento direcionado ao controle da atividade inflamatéria e dos surtos,
guando presentes, ao manejo dos sintomas e a reabilitacdo multiprofissional, visando a
preservacao da funcionalidade e da qualidade de vida. Ressalta-se que o ocrelizumabe néo
esta incorporado ao SUS para o tratamento da esclerose multipla, ndo integrando as opc¢oes
terapéuticas previstas no PCDT.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: OCRELIZUMABE

Laboratério: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
Marca Comercial: OCREVUS

Apresentacao: 30 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 27.666,15

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OCRELIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 55.332,30
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: TABELA CMED - TRATAMENTO SEMESTRAL

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OCRELIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A esclerose mudltipla
secundariamente progressiva (EMSP) representa uma fase evolutiva da doenca caracterizada
pelo acumulo gradual de incapacidade, com ou sem surtos superpostos, refletindo maior peso
de mecanismos neurodegenerativos em comparagao com a fase remitente-recorrente. Nesse
contexto, o racional para o uso do ocrelizumabe decorre de seu mecanismo de acdo como
anticorpo monoclonal anti-CD20, com deplecéo seletiva de linfécitos B, buscando reduzir a
atividade inflamatoria que ainda pode persistir em subgrupos de pacientes com EMSP ativa.
Contudo, embora o medicamento seja utilizado na prética clinica em pacientes com formas
progressivas ativas, a base de evidéncias especificamente voltada a EMSP ainda é mais
limitada do que aquela disponivel para a esclerose mdultipla remitente-recorrente (EMRR) e
para a forma primariamente progressiva.

No campo das revisfes sistematicas, Lin et al. (2022), em revisdo Cochrane, apontaram que 0
ocrelizumabe foi associado a reducdo da progressdo confirmada da incapacidade em 120
semanas, com 29,6% de progresséo no grupo tratado versus 35,7% no grupo comparador (HR
0,75; 1IC 95% 0,58-0,98). Apesar desse achado favoravel, os autores classificaram a certeza da
evidéncia como baixa, em razao do numero limitado de participantes e do risco de viés, além
de registrarem elevada frequéncia global de eventos adversos, embora sem aumento claro de
eventos adversos graves ou de descontinuacdo por toxicidade em relagcdo ao comparador.
Assim, a revisdo sugere beneficio potencial do ocrelizumabe em retardar a progressao da
incapacidade, mas destaca que a robustez dessa conclusdo ainda é restrita e demanda
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confirmagéo por estudos adicionais especificamente desenhados para EMSP.

Em reviséo sistematica posterior, Sabahi et al. (2023) avaliaram anticorpos monoclonais em
esclerose multipla progressiva e observaram que, embora essas terapias apresentem potencial
terapéutico, os resultados na EMSP permanecem heterogéneos. O ocrelizumabe foi
identificado como a terapia com melhor desempenho na forma primariamente progressiva, mas
seu impacto especifico na EMSP néo se destacou de maneira inequivoca como superior as
demais alternativas avaliadas. Os autores ressaltaram, ainda, que os eventos adversos mais
frequentes foram infec¢des do trato respiratério superior, infeccées urinarias e nasofaringite,
concluindo que a utilizagdo desses agentes em EMSP ainda requer estudos adicionais para
delimitar melhor a magnitude do beneficio clinico e o perfil de seguranca em longo prazo.
Complementarmente, Saidha et al. (2023), ao revisarem os efeitos dos anticorpos anti-CD20
sobre imunoglobulinas, observaram tendéncia de reducdo progressiva da IgG com
ocrelizumabe, embora sem demonstracédo consistente de associacdo direta com aumento de
infeccbes especificamente na populacgdo com EMSP, o que reforca a necessidade de
seguimento prolongado e monitoramento laboratorial.

Entre os ensaios clinicos randomizados e analises derivadas, Kappos et al. (2020), com dados
agrupados dos estudos OPERA 1 e Il, demonstraram que o ocrelizumabe reduziu de forma
significativa o risco de progresséao confirmada da incapacidade em comparagao com interferona
beta-la (HR 0,67), além de reduzir eventos de progressdo independente de recaida (PIRA)
(HR 0,78) e piora associada a surtos (RAW) (HR 0,47). Embora esses estudos ndo tenham
sido desenhados exclusivamente para EMSP, seus achados sé&o relevantes por sustentarem a
nocdo de que a progressao da incapacidade pode ocorrer mesmo em fases aparentemente
inflamatoérias da doenca, sugerindo possivel utilidade do ocrelizumabe em pacientes em
transicdo para a fase secundariamente progressiva, sobretudo quando ha atividade inflamatoria
associada. Ainda assim, trata-se de extrapolacao indireta, e ndo de demonstracéo definitiva de
eficacia em EMSP estabelecida.

No ambito regulatério brasileiro, importa destacar que a CONITEC, no Relatério de
Recomendacdo n® 561/2020, avaliou o ocrelizumabe no tratamento da esclerose mudltipla
remitente-recorrente, como alternativa ao natalizumabe, e ndo especificamente para a forma
secundariamente progressiva. Naquela anélise, ndo foram demonstradas diferencas
estatisticamente significativas entre ocrelizumabe e natalizumabe nos principais desfechos
avaliados, levando a conclusdo de equivaléncia terapéutica e, diante das implicacdes
econObmicas, a recomendacdo de nao incorporacdo do medicamento no SUS para aquele
contexto clinico. Portanto, do ponto de vista técnico-cientifico, as evidéncias atualmente
disponiveis sugerem que o ocrelizumabe pode ter beneficio em pacientes com EMSP ativa,
especialmente na contencédo da progressao da incapacidade, mas esse beneficio ainda se
apoia em evidéncias de baixa a moderada robustez, em parte indiretas, e sem avaliagédo
incorporativa especifica da CONITEC para EMSP.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento com ocrelizumabe na
esclerose multipla secundariamente progressiva ativa pode proporcionar reducao do risco de
progressdo da incapacidade e contencdo da atividade inflamatéria da doenca, embora com
evidéncia ainda limitada e de baixa a moderada robustez.

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

Conclusao

Tecnologia: OCRELIZUMABE
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Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que a paciente apresenta diagnostico de esclerose multipla
secundariamente progressiva (EMSP), com evolucdo desfavoravel apesar do tratamento com
natalizumabe, caracterizada por progressdao do comprometimento cognitivo, alteracdes
neurologicas e surgimento de novas lesdes encefalicas, conforme documentacdo médica
apresentada;

CONSIDERANDO que o ocrelizumabe é um anticorpo monoclonal anti-CD20, cuja utilizac&do
para o tratamento da esclerose multipla secundariamente progressiva ndo esta contemplada
nas indicacbes aprovadas em bula no Brasil, caracterizando uso off-label para a condicdo
clinica apresentada pela paciente;

CONSIDERANDO que, embora existam estudos que sugerem potencial beneficio do
ocrelizumabe nas formas progressivas da esclerose mdltipla, as evidéncias disponiveis
especificamente para a EMSP permanecem limitadas e inconclusivas, sendo provenientes
predominantemente de estudos observacionais, andlises indiretas e investigacdes que incluem
outras formas clinicas da doenca,;

CONSIDERANDO que nao foram identificados ensaios clinicos randomizados especificos para
a EMSP que demonstrem, com elevado grau de certeza, beneficio clinico consistente do
ocrelizumabe na reducado da progressédo da incapacidade neuroldgica, ndo havendo, portanto,
evidéncias cientificas robustas que sustentem sua utilizacdo nessa indicacao;
CONSIDERANDO que o ocrelizumabe néo esta incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS)
para o tratamento da esclerose multipla, ndo integrando as opc¢des terapéuticas previstas no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente;

CONSIDERANDO que o Tema 1234 de Repercussao Geral do Supremo Tribunal Federal
estabelece que a concesséo judicial de medicamentos néo incorporados ao SUS deve estar
fundamentada em evidéncias cientificas de alto nivel, provenientes de ensaios clinicos
randomizados, revisfes sistematicas ou meta-andlises, capazes de demonstrar a eficacia e a
seguranca do tratamento para a indicacéo clinica pretendida,;

CONCLUI-SE, portanto, de forma NAO FAVORAVEL & solicitacdo de ocrelizumabe para o
tratamento da esclerose multipla secundariamente progressiva da paciente. Embora se
reconhecam a gravidade do quadro clinico, a progressao da incapacidade neurolégica e a
resposta insatisfatoria ao tratamento anteriormente instituido, a utilizacdo do medicamento para
a indicagdo solicitada permanece sustentada por evidéncias cientificas insuficientes e
inconclusivas, sem demonstracdo robusta de eficacia e seguranca especificamente nessa
populacdo. Dessa forma, considerando o carater off-label da indicacdo, a auséncia de
incorporacdo ao SUS e a insuficiéncia de evidéncias cientificas de alta qualidade que
fundamentem o beneficio clinico pretendido, ndo se encontram preenchidos os requisitos
técnico-cientificos necessarios para respaldar a recomendacdo favoravel ao tratamento
solicitado.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: PB - Paraiba

Instituicdo Responsavel: NATJUS-PB
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: ND
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