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NOTA TECNICA N2 1770/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solictante: [
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Bauru

1.3. Processo n2: 5003523-50.2022.4.03.6108

1.4. Data da Solicitagdo: 10/05/2023

1.5. Data da Resposta: 26/05/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/05/1985 — 38 anos
2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Bauru/SP

2.4. Histérico da doenca: Esclerose Multipla — CID10 G35.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Alentuzumabe 12mg

4.2. Principio Ativo: ALENTUZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1832603490012

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Disponivel no SUS pelo componente especializado da Assisténcia Farmacéutica, para
pacientes com Esclerose Multipla, devendo a solicitagcdo seguir as orientacdes fornecidas
pelo link: http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-

medicamento/520 alentuzumabe esclerose multiplavl.pdf

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: ALENTUZUMABE

4.7.2. Laboratdrio: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: LEMTRADA

4.7.3. Apresentacdo: 10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: RS 29.713,80

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 67.112,98
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4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia maio/2023.

4.10. Recomendac¢bes da CONITEC: Os membros da Conitec presentes na 962 Reunido
Ordinaria, no dia 08 de abril de 2021, deliberaram por unanimidade recomendar a
incorporacdo do alentuzumabe para tratamento de pacientes com esclerose multipla
remitente recorrente com alta atividade da doenca em falha terapéutica ao natalizumabe,
conforme o estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Foi assinado
o Registro de Deliberagdo n? 604/2021.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Existe parecer especifico de esclerose multipla no qual alentuzumabe consta como opcao
terapéutica (ultima versdo de janeiro de 2022). O medicamento é provido pelo SUS.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
O medicamento é capaz de prover controle da doenca.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:
O medicamento é oferecido pelo SUS. Equipes assistenciais devem preencher os
documentos apropriados para que pacientes obtenham acesso a terapia.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢cao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcao

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220201 portal portaria conjunta 1 pcdt esclerose multipla.p
df

5.6. Outras Informacgdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservagao do sigilo. Equipe NAT-Jus/SP

B www Tiss Jus. en vyODROPFHE Ti1se



