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NOTA TECNICA N2 4550/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Jundiai

1.3. Processo n2: 5004896-22.2023.4.03.6128

1.4. Data da Solicitagdo: 04/10/2023

1.5. Data da Resposta: 10/10/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/05/1982 — 41 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histérico da doenca: Esclerose Multipla, forma surto remissdo — CID10 G 35

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO OFATUMUMABE 20MG/0,4ML
4.2. Principio Ativo: ofatumumabe (Kesimpta)

4.3. Registro na ANVISA: 1006811760019

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Betainterferona,
glatiramer, teriflunomida, fumarato de dimetila, fingolimode e natalizumabe.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.10. Recomendacgdes da CONITEC: o Plenario da Conitec, em sua 1062 Reunido Ordinaria,
no dia 09 de margo de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta
Publica com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao de ofatumumabe para
o tratamento de esclerose multipla recorrente (EMR) em primeira linha de terapia
modificadora do curso da doenca no SUS. Os membros da Conitec consideraram dois
aspectos principais, o primeiro é o alto impacto orcamentario incremental projetado para
a incorporacdao de ofatumumabe, e o segundo diz respeito a analise do horizonte
tecnolégico para esta doenca, que aponta para grande numero de tecnologias que estao
ou estarao disponiveis para o tratamento de EMR em um curto horizonte de tempo.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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A esclerose multipla € uma doenca imunomediada que promove ataque contra a bainha
de mielina do corpo humano. Seu diagndstico pode ser suspeitado de alteracao neuroldgica
inicial (ex: neurite dptica, sindrome de tronco encefélico ou sindrome de medula espinhal)
associada a alteracdes de ressonancia magnética e/ou em liquor. A doenca,
frequentemente, tera sua evolucdo em surtos de piora neuroldgica, associados a periodos
de remissao. Esta forma mais comum de doenga pode evoluir apds alguns anos com uma
forma progressiva secundaria com acumulo de deficiéncias neuroldgicas.

Ofatumumabe constitui medicacdo injetavel em subcutaneo. Composto por anticorpo
monoclonal que age sobre a proteina CD20, presente na membrana de linfécitos B normais,
causando sua deplecdo, resultando em efeito imunomodulador.

Em ensaio clinico randomizado com 1882 pacientes no total, foi observado menor
incidéncia de recorréncia de doenca entre aqueles que receberam o ofatumumabe quando
comparado a teriflunomida. Foi observado também menor porcentagem de pacientes com
deficiéncia oriunda de atividade de doenga como desfecho secundario. Deve-se mencionar
que ateriflunomida é uma terapia oral que reduz recorréncia de doenca de maneira similar
aointerferon e ao acetato de glatiramer. O estudo incluiu pacientes com doenca recorrente
com tratamento prévio com: interferon (= 40%), acetato de glatiramer (= 25%), fumarato
de dimetil (= 8%), fingolimode (= 2-3%), natalizumab (= 4-7%) entre outras terapias.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O PCDT da doenca elenca diversos medicamentos comprovadamente eficazes para o
tratamento da condicdo da paciente. Ndo ha evidéncia de superioridade do ofetumumabe
sobre os medicamentos do PCDT. N&o ha contraindicacdao aos medicamentos do PCDT, ndo
ha justificativa para o uso de ofatumumabe.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Nado ha justificativa para utilizacdo deste medicamento, em vez de outros preconizados
para o tratamento da doencga e que sdao comprovadamente eficazes.

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

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de fungao

( X ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:

Considerag¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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