Nota Técnica 585947

Data de conclusdo: 14/10/2026 03:23:59

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Capao da Canoa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: CLAUDIA CUNHA DE AZAMBUJA
Numero OAB: RS077155

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 32 Vara Civel - Capdo da Canoa

Tecnologia 585947

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnoéstico: ESCLEROSE MULTIPLA
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): LAUDOS MEDICOS

EXAME DE RNM DE CRANIO
RESULTADO DE AC ANT-JC VIRUS

Descricédo da Tecnologia

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

Principio Ativo:
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OFATUMUMABE
Via de administracdo: SUBCUTANEO

Posologia: 20MG/CANETA
20MG NAS SEMANAS 1,2E 3
20MG NA 52 SEMANA, APOS 20MG/MES

Uso continuo? Sim
Duracéo 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
Oncologico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OFATUMUMABE

Descrever as op¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O MEDICAMENTO
OFATUMUMABE CONSTA NO ROL DA ANS

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OFATUMUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

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

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

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

Recomendacgfes da CONITEC para a situacéo clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: OFATUMUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de solicitagdo do medicamento Ofatumumabe para tratamento de
Esclerose multipla altamente ativa em tratamento com Natalizumabe ha 1.5 meio e Anticorpos
Anti-JC virus positivo.

A positividade para JC virus ap6s 1.5 ano de uso de Natalizumabe eleva significativamente o
risco de Leucoencefalopatia multiifocal progressiva (LEMP - doenca progressiva que pode levar
a Obito) e a maioria das evidéncias recomenda transicdo para outra terapia de alta eficacia em
vez de manter o tratamento com Natalizumabe indefinidamente. indices de anticorpos mais
altos (<1.5) aumentam ainda mais esse risco.

Entre as estratégias de manejo nestes casos, temos:

- Extenséo do intervalo de dose: Administrar Natalizumabe a cada 6 semanas em vez de 4
reduz o risco de LEMPem até 88% no estudo NOVA, preservando parte da eficacia, embora
alguns pacientes apresentem aumento da atividade em RM, e a protecdo seja menos
consistente em indices de JCV > 1.5. Essa é uma opc¢ao razoavel temporaria enquanto se
planeja a transicdo, mas nao elimina o risco.

- Troca para terapia de alta eficacia: Diante de alternativas com eficacia comparavel, a maioria
recomenda transi¢do programada e precoce, evitando aguardar sintomas sugestivos de LEMP
(trocas tardias correlacionam-se com mortalidade de até 20%). As op¢des com melhores
desechos apo6s Natalizumabe incluem: Ocrelizumabe, Rituximabe, Alemtuzumabe e Cladribina.
O Ofatumumabe pode ser usado como terapia de transi¢cdo sendo uma opcéao de alta eficacia.
Dados comparativos mais robustos sugerem que Ocrelizumabe pode ter desemenho superior
especificamente nesta situacao de troca.

A Resolucdo Normativa ANS n° 584/2023 determinou a obrigatoriedade da cobertura de
Ofatumumabe pelas operadoras de planos de saude. A indicacdo é para tratamento de adultos
com esclerose multipla recorrente que apresentaram falha ou contraindicacdo ao uso de
Natalizumabe (conforme as diretrizes de utilizacdo da ANS, como a DUT 65).

A CONITEC néo aprovou a incorporacdo do Ofatumumabe em 2022 devido ao alto impacto
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orcamentério e incremento modesto na eficacia.

No caso em tela, considerando a alta carga lesional na neuroimagem e o titulo elevado de
anticorpos Anti-JC virus, este parecer é favoravel a concessdo do medicamento
Ofatumumabe.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco de lesédo de 6rgédo ou comprometimento de fungéo

Referéncias bibliograficas: Dalla Costa G et al. Should natalizumabe be used despite JC
virus positivity? No. Multiple Sclerosis. 2025.

Rae-Grant A et al. Practice Guideline Recommendations Summary: Disease-Modifying
Therapies for Adults With Multiple Sclerosis: Report of the Guideline Development,
Dissemination, and Implementation Subcommittee of the American Academy of Neurology.
Neurology. 2018.

Sellner J et al. A Review of the Evidence for a Natalizumab Exit Strategy for patients With
Multiple Sclerosis. Autoimmunity Reviews, 2019.

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

Outras Informac¢8es: O NatJus ndo avalia apenas a intencdo do médico, mas se o pedido esta
respaldado em evidéncias cientificas robustas. O perito precisa cruzar os dados brutos dos
exames (como imagens de ressonancia, bidpsias, painéis genéticos ou exames de sangue)
com as diretrizes clinicas globais para verificar se o diagndstico foi de fato preenchido e se o
tratamento é o padrdo ouro para aquela gravidade da doenca.

O perito do NatJus pode exigir os exames originais porque o laudo do médico assistente,
sozinho, reflete uma opinido profissional unilateral, enquanto o Judiciario e o NatJus exigem
comprovacao cientifica e objetiva para liberar tratamentos publicos ou privados.

Essa exigéncia técnica e juridica serve para garantir a seguranca do proprio paciente e a
sustentabilidade do sistema de saude.
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