Nota Técnica 582084

Data de conclusdo: 28/09/2026 14:01:23

Paciente

Idade: 42 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo 4.0 (Saude) da Justica Federal de Sao Paulo

Tecnologia 582084

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnostico: Esclerose Mdltipla Remitente-Recorrente
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

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

Principio Ativo: CLADRIBINA

Via de administracao: V.O
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Posologia: 10 MG COM CT BL AL AL X 1

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

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

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

Oncolégico? Nao informado

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLADRIBINA
Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Disponivel pelo CEAF
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLADRIBINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLADRIBINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLADRIBINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A esclerose mdltipla remitente-
recorrente € uma doenca inflamatoria crénica do sistema nervoso central caracterizada pela
ocorréncia de surtos neurolégicos recorrentes e acumulo progressivo de incapacidade
funcional. A prevencéo de novos surtos constitui um dos principais objetivos terapéuticos, uma
vez que cada episédio inflamatorio 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 B e T
autorreativos, promovendo reconstituicdo imunologica prolongada apds curtos ciclos de
administracdo. Tal caracteristica diferencia a tecnologia de outras terapias modificadoras da
doenca 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 diminuigdo da atividade inflamatéria observada em ressonancia
magnética. A extensdo CLARITY Extension demonstrou manutencao do beneficio clinico por
varios anos ap0s os ciclos iniciais de tratamento, reforcando o conceito de terapia de
reconstituicdo imunolégica. 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 comparacdo 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 ndo existam ensaios clinicos randomizados robustos comparando diretamente
cladribina versus fingolimode em todos os cenarios clinicos, a literatura demonstra que a
cladribina apresenta eficacia compativel com as terapias de alta eficacia atualmente
recomendadas para pacientes com doenca altamente ativa. O Relatorio CONITEC n° 855
concluiu que a cladribina apresenta eficacia superior as terapias de menor poténcia em
pacientes com EMRR altamente ativa, especialmente quanto a reducao de surtos e progressao
da incapacidade, razédo pela qual houve recomendacao favoravel para incorporacédo ao SUS.
Do ponto de vista da seguranca, o principal evento adverso da cladribina € a linfopenia. Por
esse motivo, o0 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 reducéo importante da contagem linfocitaria. No caso concreto, observa-
se gque a indicacdo da cladribina encontra respaldo cientifico e regulatério, 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 discusséao clinica relacionada a persisténcia de linfopenia
induzida pelo fingolimode, situac@o que exige verificagcdo laboratorial antes do inicio efetivo da
terapia. O PCDT de Esclerose Mdltipla 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 apdés falha terapéutica as linhas anteriores, encontram-se disponiveis no SUS
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alternativas de maior eficacia, incluindo natalizumabe, ocrelizumabe e cladribina, desde que
cumpridos os critérios previstos no PCDT

Beneficio/efeito/resultado esperado datecnologia: redugéo da frequéncia de surtos clinicos;
* reducdo da atividade inflamatéria em ressonancia magnética; ¢ diminuicdo do risco de
progresséo da incapacidade neurolégica; ¢ preservacao funcional a longo prazo; * reducao do
risco de sequelas motoras, sensitivas, visuais e esfincterianas

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CLADRIBINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A paciente apresenta diagnoéstico de Esclerose Mdltipla Remitente-Recorrente
(CID G35.0), doenca neuroldgica cronica, inflamatéria e potencialmente incapacitante. A
documentacdo demonstra histérico de falha terapéutica a multiplas terapias modificadoras da
doenca, incluindo interferon beta, fumarato de dimetila, natalizumabe e fingolimode. Também
h& documentacéo de positividade para JCV, fator que limita significativamente a utilizacdo do
natalizumabe devido ao risco de leucoencefalopatia multifocal progressiva. A tecnologia
pleiteada possui registro sanitario na ANVISA, foi avaliada pela CONITEC e incorporada ao
SUS por meio do Relatério CONITEC n° 855 e da Portaria 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 Ill, extensdes de longo prazo e
estudos de vida real demonstrando eficacia da cladribina na reducdo de surtos, diminuicdo da
atividade radiol6gica 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 informacédo médica acerca da existéncia de linfopenia associada
ao uso prévio de fingolimode. O proprio PCDT estabelece que o inicio da cladribina depende da
avaliacdo hematolégica adequada e da observancia dos critérios de seguranca. Dessa forma, o
parecer favoravel pressupde a confirmagdo 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 manutencdo do natalizumabe devido a positividade para JCV, o
parecer técnico é favoravel ao fornecimento pelo SUS, desde que observados os critérios de
elegibilidade e seguranca previstos no PCDT de Esclerose Multipla.

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: 1. Giovannoni G, Comi G, Cook S, Rammohan K, Rieckmann P,
Sgrensen PS, et al. A placebo-controlled trial of oral cladribine for relapsing multiple sclerosis. N
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Engl J Med. 2010;362(5):416-426. 2. Giovannoni G, Soelberg Sorensen P, Cook S, Rammohan
K, Rieckmann P, Comi G, et al. Safety and efficacy of cladribine tablets in patients with
relapsing-remitting multiple sclerosis: results from the CLARITY study. Mult Scler.
2011;17(5):578-593. 3. Cook S, Leist T, Comi G, Montalban X, Giovannoni G, Nolting A, et al.
Safety of cladribine tablets in the treatment of patients with multiple sclerosis: integrated
analysis. Mult Scler Relat Disord. 2019;29:157-167. T R | B U NAL DE JUSTICA DE SAO
PAULO ? SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS SGP 5 — Diretoria da Saude 4. De
Stefano N, Comi G, Giovannoni G, Freedman MS. Real-world evidence of cladribine tablets in
multiple sclerosis: systematic review. Mult Scler Relat Disord. 2022;60:103724. 5. Brown JWL,
Coles A, Horakova D, Havrdova EK, lzquierdo G, Prat A, et al. Association of initial disease-
modifying therapy with later conversion to secondary progressive multiple sclerosis. JAMA.
2019;321(2):175-187. 6. Brasil. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Mdltipla. Brasilia: Ministério da Saude; versdo vigente. 7. Brasil. Ministério da
Saude. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatério CONITEC n°
855. Cladribina oral para tratamento de pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente
altamente ativa. 8. Brasil. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS n° 62, de 27 de outubro
de 2023. Torna publica a decisdo de incorporar a cladribina oral para esclerose mdultipla
remitente-recorrente altamente ativa no SUS. 9. Brasil. Ministério da Saude. Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais RENAME. Edicdo vigente. 10.European Committee for Treatment
and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS); European Academy of Neurology (EAN).
ECTRIMS/EAN Guideline on the pharmacological treatment of people with multiple sclerosis.
Mult Scler. 2024. 11.Hauser SL, Cree BAC. Treatment of multiple sclerosis: a review. Am J
Med. 2020;133(12):1380-1390. 12.Montalban X, Gold R, Thompson AJ, Otero-Romero S,
Amato MP, Chandraratna D, et al. ECTRIMS/EAN clinical guidelines for multiple sclerosis. Eur J
Neurol. 2018;25(2):215-237.

NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugéo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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