Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Inebilizumabe tratamento pacientes disturbio espectro
neuromielite dptica anticorpo anti-aquaporina 4 - Conitec

Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

Interessado no 12 - Ndo tenh.o opinido formada., Gostaria quea 22-Nédo 32.-Ndo 42 - Comentdrios na caixa em 52 - Comentérios na caixa

tema empresa fabricante da tecnologia detalhasse os que comento minha opinido.  em que comento minha
custos da implementagdo da tecnologia (teste opinido.

09/05/2024 diagndstico, por exemplo) e os passos da

modelagem economica utilizados no célculo da
custoutilidade. E que, se possivel, oferecesse
melhor condi¢do comercial para incorporagao
no SUS, ja que, inclusive, propds importagdo
direta. Sei que é dificil fazer isso com a
publicidade dos pregos, porém acredito que
exista margem pra negociagdo. Acredito que as
diferengas demograficas dos pacientes no
estudo pivotal em relagdo a populagdo
brasileira em geral tenham sido superadas com
os relatos da pratica clinica, que
provavelmente serdo reforgados nesta consulta.

ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N/A 52 N/A

tema LI

09/05/2024

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2-Ndo 42 - N/A 52 N/A
N/A

tema /

09/05/2024

Preficsitemal clz 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2- Ndo 42 - NA 5a_ NA

A neuromielite dptica é uma doenga
autoimune rara e altamente debilitante, ou
09/05/2024 seja, sem o tratamento adequado, pode
resultar em incapacidades permanentes, como
perda de visdo e paralisia, e nos casos mais
graves, levar a morte. Ter esse medicamento
com acesso aos pacientes de forma rapida ird
contribuir grandemente para e prevengdo do
agravamento dessa doenca.

saude
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
como: dificuldade, outros efeitos:

Contribuiu 12 Opinido, comentario:

Paciente 12 - Eu ach(? que deve ser incorporado no SUS, 22 - N&o 2- ?im, como p'avciente, Qual: Azatioprtir.'na e 42 - Enquanto paciente, tenho 52 - N&o é contribui¢do
E uma medicag&o que foi est&#xdada, paraa Corticoides, Positivo: os resultados positivos observado melhoras nos técnica mas, com relacdo
09/05/2024 NMO. Até hoje, o que usamos € off label e por foram a estabilidade nos surtos, mas com a pacientes em uso do aos estudos econdmicos
experiéncia observacional, nunca feito estudo informacdo que tive essa semana, esse ponto inebilizumabe. apesar de entender a

duplo cego., Me lembro quando do meu
diagndstico, em 2012 quando perguntei sobre
os efeitos adversos da medicagdo que estava
usando e a médica me respondeu:
precisaremos observar nos proximos 5/10
anos, pois essa medicagdo ndo foi est&#xdada,
para a NMO., Assim sendo, sabendo como
cursa a doenga, uma medicagdo que foi
est&#xdada, para ela com alto grau de eficacia
é e SUMA IMPORTANCIA para que as pessoas
que convivem com a NMO tenham melhor
qualidade de vida! Lembrando que a NMO
afeta mais mulheres e afrodescendentes, que
sabemos, no Brasil, terem histdrico, ndo s6 de
serem economicamente mais pobres, como
também serem as chefes de suas familias,
muitas com vdrios filhos e que ainda cuidam de
suas maes, avos, tias, etc. Essa mulher, se
perder a capacidade laborativa, afetara todo
um sistema familiar!

positivo ndo estd valendo a pena, pois estoi
tendo perda cognitiva de forma avangada!,
Negativo: Além disso, como mencionei
anteriormente, essa semana meu médico
trouxe a informagdo de que, apesar de estavel
na doenga, estou tendo queda cognitiva
avancada para pessoas da minha idade, em
razdo da medicagdo que uso hoje.

relevancia deles no
impacto orgamentario, ja
é sabido, mas ndo me
custa relembrar, estamos
falando de vidas! E, como
comentei antes,
mulheres, muitas chefes
de familia.

Profissional de 12- I?u acho que.deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 3'9 - Sjm, como prf)ﬁssional de saude, Qual: a_Nio a_Nio
satde Medicamento eficaz mas de alto custo Rituximabe, Positivo: Melhora nos surtos,
Negativo: Eficacia relativa
09/05/2024
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , 42 - Nao 52 Nao
A incorporagdo do medicamento e essencial Positivo: Estou com a doenga em remissao,
09/05/2024 para todos nés portadores de NMO Negativo: Ser medicamento off label para a
doenca
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 32- Ndo 2_Nao 2_Nao
Esse medicamento deve ser incorporado pelo
09/05/2024 SUS pois ndo tem nenhum que trate a NMO.
Ela s muita agressiva, esse medicamento
precisa ser urgente ¢¢é pra nos. Eu estou sem
tratamento, tomando so corticoide e o
corticoide esta acabando comigo. Eu ja perdi a
visdo do lado direito, ja tive crises horriveis de
ndo sentir a perna, ficar em andar.
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo a- Ndo 42 - Sa_

tema

09/05/2024

Acho de grande importancia que a medicagdo
seja acessivel para que mais pacientes possam
se beneficiar do melhor tratamento possivel. ,
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

09/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Meu filho precisa da medicagdo para que ndo
perca mais nadae ndo tenho condigGes de
comprar

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2. Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Azatioprina, Positivo: Pouquissimos, Negativo:
N&o impediu novos surtos. Meu filho ndo
anda, tem problemas na bexiga. As pernas
muito duras dificultando a higienizadas. Perdeu
a visdo. E agora esta em processo de
investigagdo de tumores

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - A eficacia e seguranga no 52 - Uma medicagdo que
tratamento da NMO foi ndo tenho condi¢des de
avaliado pelo ensaio clinico N- comprar
Momentum (Cree BAC,
Bennett JL, Kim HJ, et , al.
Inebilizumab for the
treatment of neuromyelitis
optica spectrum disorder (N-
MOmentum): a double-blind,
randomised
placebocontrolled, phase 2/3
trial. Lancet. 2019,
394(10206):1352-1363.
doi:10.1016/S0140-
6736(19)31817-3), com
eficacia de 88% , quando
comparado ao grupo placebo.
O estudo foi interrompido
antes do periodo estipulado
justamente pela clara
evidéncia de, eficacia e
considerando a comparagao
com placebo em uma doenca
que o surto pode deixar
sequelas tdo graves e
incapacitantes, , ndo haveria
justificativa para a fase dupla
cega continuar. Inclusive o
estudo de eficacia a longo
prazo ja foi publicado e,
confirmando a eficacia e a
segurang¢a da medicagdo a
longo prazo (Rensel M, Zabeti
A, Mealy MA, et al. Long-term
efficacy and , safety of
inebilizumab in neuromyelitis
optica spectrum disorder:
Analysis of aquaporin-4-
immunoglobulin G-
seropositive , participants
taking inebilizumab for
4years, in the N-MOmentum
trial. Mult Scler. 2022,
28(6):925,
932.d0i:10.1177/1352458521
1047223), Os consensos de
tratamento de neuromielite
optica apresentados na
avaliagdo técnica sdo de
2020, anteriores a
incorporagdo , do
inibilizumabe. O FDA aprovou
a medicagdo somente em
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

julho de 2020 e na américa
latina a aprovacdo foi
somente no final de , 2022.
Consensos mais recentes
(2023 e 2024) aprentados a
seguir, recomendam o uso do
inebilizumabe para
tratamento da, neuromielite
optica em primeira linha:, -
Ktumpfel T, Giglhuber K, Aktas
O, et al. Update on the
diagnosis and treatment of
neuromyelitis optica
spectrum disorders ,
(NMOSD) - revised
recommendations of
theNeuromyelitis Optica
Study Group (NEMOS). Part II:
Attack therapy and
longtermmanagement., J
Neurol. 2024, 271(1):141-
176. doi:10.1007/s00415-023-
11910-zOpticaStudy Group
(NEMOS). Part I: Diagnosis ,
and differential diagnosis. -
Imunoterapia de longo prazo
em AQP4-1gG positivoNMOSD
deve ser iniciada

ieressads ne 2-Eu :’ac.ho que de\{e ser incorporado no SUS, 2- Nao a.- Sim,.como c.uidador ou r~esponsével, Qual:  42_pNao 52 Nao
Necessario para pacientes Azatioprina, Positivo: Redugdo de surtos,

tema . L a

Negativo: Baixa imunidade

09/05/2024

Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_N3o 52_ Nio
A NMO é uma doenga autoimune rara e 200mg, Positivo: Azatioprina nao é especifica

09/05/2024 quando um paciente é diagnosticado com essa para NMO, mas com ela, desde que fui

doenga, ja pode lidar com as sequelas, como
paraplegia, dores, fadiga e cegueira. E esse é o
medo diario da gente. Porque ndo tem
remédios especificos liberados tdo facilmente.

Nem os médicos sabem direito sobre a doenga.

Precisamos nos informar e ensinar todos a
nossa volta e sobre nossa condigdo. Se o
remédio for aprovado é uma vitéria para os
pacientes, que terdo protocolos definidos,
visibilidade e menor custo para a manutengdo
da qualidade de vida, que pode ser muito
prejudicada na NMO.

diagnosticada, ndo tive outros surtos.,
Negativo: No inicio tive queda de cabelo, mas
sei que o uso prolongado de azatioprina pode
causar problemas sérios hematoldgicos. Mas
ndo tive efeito colateral severo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PEEERE 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_Nio a_Nio
Esperancga essa é minha opinido sobre ter um prednisona, Rituximabe, e em todos tive falha
09/05/2024 medicamento com estudos a minha terapéutica., Positivo: Positivo ndo obtive nem
doenga,incorporado no sus... um,pois ao uso deles soé fiquei frustrada com
varios surto ao uso do medicamentos.,
Negativo: Medo,sequela,frustragdo, ansiedade.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _N3o 2 _N3o
Dessa forma, ndo precisaremos ficar entrando
09/05/2024 com agdo na justica para tomar um
medicamento, ja que este serd on label
Iteressadee 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32- Ndo 2 _N3o 2 _N3o
e Importante que as pessoas com NMO tenham
acesso a arsenal terapéutico para tratamento
09/05/2024 da doenga que atualmente esta desassistida.
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 - Sim, como paciente, Qual: Inebilizumabe , Positivo e 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe que a_Nio 52_ Nio
Medicagdo de alta eficiéncia facilidades: Doenca controlada sem novos surtos, ndo evitou novos surtos, Positivo: Nenhum,
09/05/2024 Negativo e dificuldades: Custo e demora para receber Negativo: Novos surtos apds o uso do
primeira dose ap6s meses de briga na justica rituximabe
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o 2 _Nao

tema

09/05/2024

Conheco a fabricante do medicamento e
acompanhei a divulgagao de resultados
extremamente favoraveis de pacientes
tratados com este medicamento. Por favor
incorporem e vamos melhorar a vida de
milhares!!!
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Contribuiu
como:

Paciente

09/05/2024

12 Opinido, comentario:

2 - Ndo acho que deve ser incorporado no
SUS, A NEUROMIELITE OTICA E DOENGCA ATE O
MOMENTO INCURAVEL. OS TRATAMENTOS
DISPONIVEIS OU BUSCAM CONTER SURTOS
(COMO PLASMAFERESE OU PULSOES DE
CORTICOIDE). NAO HA NENHUM
MEDICAMENTO INCORPORADO AO SUS COM
RECOMENDACAO EM BULA PARA EVITAR
NOVOS SURTOS, PAPEL A SER CUMPRIDO PELO
INEBILIZUMABE. TRATA-SE DE MEDICACAO
COM ALTO GRAU DE EFICACIA COMPROVADA
E CUJO PRINCIPAL OBSTACULO E FINANCEIRO.
NESSE PONTO, RELEVANTE SALIENTAR QUE A
NEUROMIELITE OPTICA E DOENGA COM
GRAVES CONSEQUENCIAS, DESDE CEGUEIRA
BILATERAL ATE TETRAPLEGIA. TODAS AS
CONSEQUENCIAS PODEM ADVIR DE SIMPLES
SURTO DA DOENCA, A DEPENDER DE COMO
ESTE SURTO SE MANIFESTAR. MANTER A
POPULACAO DESASSISTIDA DE
MEDICAMENTOS PREVENTIVOS COMO O
INEBILIZUMABE E MANTE-LA A PROPRIA
SORTE, DEPENDENDO DA NAO OCORRENCIA
DE SURTOS PARA MANUTENCAO DA
QUALIDADE DE VIDA. OUTROSSIM, REFERIDO
PREJUIZO AFETARA DIRETAMENTE A
POPULACAO MENOS AFORTUNADA, QUE NAO
POSSUI PLANOS DE SAUDE QUE POSSAM
COBRIR O CUSTO DO MEDICAMENTO.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2.- Sim, como paciente, Qual: INEBILIZUMABE, Positivo e
facilidades: INICIEI O TRATAMENTO DE NEUROMIELITE
OPTICA DE PRONTO COM USO DE INEBILIZUMABE. ESTOU
EM TRATAMENTO HA APROXIMADAMENTE CINCO
MESES, A DOENCA ESTA ESTAVEL (NAO MAIS SE
MANIFESTOU) E NAO HA SINAIS DE AVANGO. NAO TIVE
NENHUM EFEITO COLATERAL., Negativo e dificuldades:
NENHUM

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Paciente

09/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A medicagdo em avaliagdo é resultado de
muita pesquisa cientifica, logo sua agdo
terapéutica é mais especifica, entdo espera-se
que o paciente tenha um resultado mais eficaz
e o minimo de efeito colateral, com isso a
qualidade de vida serd maior. Um paciente
com controle eficaz dos surtos da doenga terd
menos sequelas e em consequéncia precisara
de menos terapias de reabilitagdo e/ou
medicamentos para os sintomas das sequelas,
o que envolveria o0 menor custo para o sistema
de saude.

2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina,
Positivo: Os surtos foram controlados,
Negativo: Por ser um imunossupressor, ele

deprime como um todo o sistema imunoldgico,

deixando o paciente vulnerdvel a infecgdes,
inclusive as de repeticdo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de E~— Eu'acho que deve §er i?corporado no SUS, 2. Ndo 9 - S.im, como pr9fissional de .sa?ﬂde, Qual: 42 - N3o a_Nio
saude N&o ha no rol das medicagdes do SUS um Rituximabe, Tocilizumabe, Positivo: Controle
tratamento especifico para os pacientes com adequado da doenga, com o paciente
09/05/2024 Neuromielite dptica, apesar de ser uma doenga evoluindo sem surtos e sem necessidade de
com alta prevaléncia no pais em comparagao internagdo, com vida funcional., Negativo:
com os paises desenvolvidos. Trata-se de uma Aumento do nimero de infecgdes.
condigdo grave, com potencial de deixar
sequelas motores e visuais incapacitantes, com
importante comprometimento de
funcionalidade em pacientes jovens e de meia-
idade.
Familiar, amigo 12- E‘u acho que deve ser inc.orporado no SUS, 22-Néao 32- Ndo 2 N/A 2 N/A
ou cuidador de Algo importante para os paa.entes que ja
X passam pela batalha de conviver com a
paciente doenga, seria uma luta a menos o que levaria
09/05/2024 automaticamente em um melhor condigdes de
tratamento.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , 42 - N3o 2 _N3o
Deve ser incorporado pelo SUS, para que essa Positivo: Ndo tive outro surto, Negativo: Por
11/05/2024 doenca seja tratada com uma medicagdo enquanto, ndo obtive resultados negativos.
especifica para ela e ndo mais com medicagdes
off label.
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, Positivo e 2. Nido a_Nio a_N3o
Porque é importante para os pacientes facilidades: Ndo senti diferenca , Negativo e dificuldades:
11/05/2024 N&o percebi diferenga
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Tenho NMO, Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: Ravulizumabe , 42 - N3o 52_ Nio
Precisamos do acesso gratuito as medicagGes facilidades: Controle de surto da NMO, Negativo e Positivo: Controle de surto da doenca e
11/05/2024 efetivas indicadas em bula para o controle de dificuldades: Nenhum melhora das sequelas e lesGes , Negativo:
surto da NMO, pois é uma doenga grave e Nenhum
extremamente incapacitante.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina , 42 - N3o 2 - N3o
Como paciente gostaria muito g fosse Positivo: Ndo tive nenhuma experiéncia pela
11/05/2024 incorporado mais medicagdes p o tratamento demora da eficacia, Negativo: Outro surto
de nmo. E nescessario!!!!
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52 N3o

ou cuidador de
paciente

11/05/2024

E muito importante ter esse medicamento
acessivel no SUS pois infelizmente muitas
pessoas necessitam e ndo tem

Azatioprina imunoglobulina humana, Positivo e
facilidades: Melhoria do paciente , Negativo e
dificuldades: N&do ter no SUS

Azatioprina imunoglobulina humana, Positivo:

Melhoria do paciente, Negativo: Nao ter no SUS

e a paciente ficar sem medicagdo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 a_Nio
e Nem todo mundo consegue um medicamento Minha namorada ja fez terapias alternativa
K pelo sus,e essa doenga por ndo ser muita como Pulsoterapia, plasmaferese,azatioprina e
paciente conhecida se agrava mais nas pessoas por ndo nao teve resultados,ela so ta agora com
11/05/2024 conseguir o tratamento adequado para rituximabe., , Positivo: Teve uma grande
estabelecer a doenga melhora na alteragao motora ,para realizar
atividades fisicas., Negativo: Perda de visdo,dor
no corpo,dorméncia,fadiga,agressividade,
perda de xixi
Interessado no %‘3 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo 2 _N3o 2 _N3o
tema E um tratamento de alto custo, a incorporagdo
ao SUS facilita o tratamento e cura de mais
26/05/2024 pacientes acometidos com a doenga.
Freressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2.- Sim, como paciente, Qual: Nenhum, 42 - Na 52_Na
— Na Positivo: Nenhum, Negativo: Nenhum
26/05/2024
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 32 - Sim, como paciente, Qual: Corticoides, 42 - Nao 52 Nao
Vai ajudar no tratamento dessa doenga para Positivo: Redugdo dos sintomas e sequelas,
26/05/2024 pessoas sem condi¢des de arcar com a Negativo: Inchago
medicagdo com possivel controle da doenga
sem maiores sequelas
(Fieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - Nao 52_ Nao
— Acredito que deva ser incorporado no Sus pois
é um medicamento promissor para o
26/05/2024 tratamento desta condi¢do que pode ser muito
grave. As pessoas precisam ter acesso a ele.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Nenhum, Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: Tecfidera e 42 - N3o 52_ Nio
Muitas pessoas ndo tem condigdes de ter um facilidades: Nenhum , Negativo e dificuldades: Nenhum ocrelizumabe, Positivo: O ocrelizumabe
26/05/2024 convénio médico e os medicamentos sdo de conteve a doenga e ndo tive surtos, Negativo:
alto custo. Infelizmente quando precisei do O tecfidera foi péssimo, de médio controle,
tecfidera pelo sus vivia em falta. O minimo que sentia dor de estébmago, e tinha muito rubor. O
uma pessoa com uma doenga rara necessita e Ocrelizumabe alta eficacia porém baixa
ter sua medicagdo. bastante a imunidade
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de A disponibilizagdo do medicamento pelo SUS
X forneceria ao paciente acesso a uma melhor
paciente qualidade de vida, auxiliando no controle da
26/05/2024 doenga
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo a- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

26/05/2024

O medicamento em questdo é de alta eficdcia
contra a NMO, sendo assim, dando mais
qualidade de vida aos pacientes e evitando
surtos da doenga.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

26/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Doenga de péssimo progndstico sem
medicagGes em bula para tratamento e com
necessidade de alternativa as opgdes
disponiveis

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:

Inebilizumabe , Positivo e facilidades: Alta eficécia,

Negativo e dificuldades: Dificil acesso

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, Micofenolato, Rituximabe,
Positivo: Alta eficdcia e seguranga , Negativo:
Dificil liberagdo convénio ou SUS

42 - Paciente jovem com falha
a todas terapias off label
disponiveis evoluindo para
cadeira de rodas e/ou cega.
Varias vezes ja lidei com essa
situagdo sem tratamento
disponivel e por vérias vezes
evoluindo para ébito.
Precisamos de novos
tratamentos de alta eficacia.

52 - Alta morbi e
mortalidade em pacientes
jovens possivelmente
evitaveis em caso de
tratamento de alta
eficacia.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

26/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Cumprindo o principio da Integralidade penso
que é necessaria a inclusdo.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:

Inebilizumabe, Positivo e facilidades: A paciente que
acompanho esta muito melhor, Negativo e dificuldades:

N3do percebi na fala da paciente.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Rituxmab e interferon , Positivo: No momento
da crise estabilizaram a paciente que
acompanhava , Negativo: Enjoos, nduseas e
tonteiras.

2-Nao

2-Nao

Paciente

26/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Discordo do Posicionamento da Conitec.

2.- Sim, como paciente, Qual: Natalizumabe, Positivo e
facilidades: Melhora significativa da dorméncia e da
neuralgia do trigémeo , Negativo e dificuldades: Nenhuma

2.- Sim, como paciente, Qual: Nenhum,
Positivo: Melhora significativa da dorméncia e
formigamento e neuralgia do trigémeo,
Negativo: Nenhum

42 - A grandes estudos que
comprovam a melhoria dos
pacientes com o uso correto
de medicamentos. Tenho
esclerose multipla e mielite
transversa, entao vivo como o
medo constante de
desenvolver a Neuromielite
Optica. Creio que os estudos
correlacionados com o
medicamento sdo de extrema
importancia para os pacientes
que ja convivem com essa
doenga, promovendo assim
uma esperanca de dias
melhores no tratamento da
mesma ... Conheci pessoas
que tiveram grande melhora
no tratamento e até voltaram
a andar com o uso do
medicamento correto. entdo
nada mais justo incorporar
essa medicagdo no SUS para
assim alcangar o maior
numero de pessoas e
promover uma qualidade de
vida melhor para esses
pacientes.

52 - A grandes estudos
que comprovam a
melhoria dos pacientes
com o uso correto de
medicamentos. Tenho
esclerose multipla e
mielite transversa, entdo
vivo como o medo
constante de desenvolver
a Neuromielite Optica.
Creio que os estudos
correlacionados com o
medicamento sdo de
extrema importancia para
os pacientes que ja
convivem com essa
doenga, promovendo
assim uma esperanca de
dias melhores no
tratamento da mesma ...
Conheci pessoas que
tiveram grande melhora
no tratamento e até
voltaram a andar com o
uso do medicamento
correto. entdo nada mais
justo incorporar essa
medicagdo no SUS para
assim alcangar o maior
nimero de pessoas e
promover uma qualidade
de vida melhor para esses
pacientes.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Ajuda muito

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2.- Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, ,

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Paciente 2 - Ndo, 52 - Ndo enviar
Discordo da ndo incorporagdo.do a prevenir novos surtos incapacitantes da doenca., Positivo: Nenhum, , Negativo: Piora, documentos pessoais ,
26/05/2024 medicamento.por parte da Conitec Positivo e facilidades: Melhor na qualidade de vida,
Negativo e dificuldades: REFIF, RITUXIMABE ETC..NAFA
ADIANTOU,
PraEEme 12 - Eu acho q.u'e deve ser ir.\corporado noSUS, 22- Siml, c.omo paci(.entfe, Qual: Inebilizumabe foi prescrito 32 - Sim, c9m0 paciente, Qualf Azatioprina 509 48 - (NEle [ euie 52 - Acredito que a falta
Sem poder utilizar um medicamento pelo médico com a indicagdo do melhor tratamento para  mg, Prednisolona de uso continuo, pulsoterapia edicamento pesquisado e do Uee CEsE
26/05/2024 pesquisado e desenvolvido para a minha 0 meu quadro clinico, porém pela impossibilidade de com metilprednisona a cada novo surto, indicado para o tratamento medicamento me trouxe
doenga venho sofrendo com o progresso da acesso a esse medicamento, fiz tratamentos alternativos  Rituximabe. , Positivo: Nenhum. Tive muitos da NMO. meses de internacio que
doenga, surgimento de novos sintomas, novas  com medicamentos ndo indicados para a minha doenga, efeitos colaterais, insufiéncia renal, poderiam ser evitados.
perdas, novas sequelas, novas internagdes, que trouxeram mais prejuizos a minha saude, sofri com hepatoxicidade medicamentosa, novos surtos, EBiEnds 6 @S e
mais incapacidades e dores continuas que ndo  efeitos colaterais, e ainda ndo tiveram eficacia, pois ndo novas internagdes, trombose venosa profunda internacdes e tratamento
passam, além das caimbras que contorcem impediram o aparecimento de novos surtos em com sequelas nas duas pernas, perda do campo das sequelas, além do
todo o meu corpo, falta de sensibilidade. Passei sequéncia., Positivo e facilidades: Gostaria muito de tera visual., Negativo: Sofri com os efeitos bem estar de no precisar
de uma pessoa ativa que trabalhava, por falta  oportunidade de utilizar o medicamento Inebilizumabe coletareis toxicos causados pela prednisolona conviver com sequelas
de medicamento correto, me tornei uma para previnir o avango da minha doenga que ja me deixou de uso continuo. Em um ano tive 5 longas graves.
pessoa incapaz e dependente em pouco muitas limitagdes, prejuizos e incapacidades, além das internagdes, totalizando 6 meses de
tempo. Ndo gostaria que minha doenga fortes dores e caimbras. , Negativo e dificuldades: internagdo, causando insuficiéncia renal.
progredisse e todo dia tenho medo de um novo Gostaria muito de ter esperanga em tratamento médico Hepatoxicidade medicamentosa grave com
surto. utilizando o medicamento indicado para a minha doenga  elevagdo de todas as enzimas hepaticas, apos
neuromielite dptica, que sinto em mim mesma dia a dia uso da Azatioprina e Rituximabe.
qudo grave é.
Paciente %é - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Sim, C,Omo paciente, Qual: Rituximabe, a_N3o a_N3o
E uma necessidade urgente para os portadores Positivo: Otimos resultados, ficando 4 anos sem
26/05/2024 da NMO, pois é uma esperanga no tratamento surtos, mas como ndo é especifico para a NMO
especifico de uma doenga que ndo tem cura 0 CD 19 comegou a voltar a aumentar.,
até o momento, e que deixa sequelas Negativo: Alergia forte durante a aplicagdo
gravissimas quando esta em surto. Precisamos
com urgéncia dessa medicagdo, para
conseguimos ter um minimo de qualidade de
vida e esperanga de uma vida melhor para o
futuro.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_Nio a_Nio

ou cuidador de
paciente

26/05/2024

Esse medicamento precisa sim ser incorporado
ao SUS, pois muitos pacientes com NMO terdo
acesso e qualidade de vida merecidos.

Azatioprina e Rituximabe. , Positivo: Qualidade
de vida. Durante trés anos que meu filho foi
diagnosticado, teve 3 surtos. , Negativo:
Durante esses 3 anos que meu filho foi
diagnosticado, ele ficou com sequela na visdo
direita, com perda de 20% e o o medicamento
Rituxamabe ndo retornou nesse sentido e
algumas vezes o neuro relatou que o
medicamento esta respondendo pouco ao
tratamento ndo podendo ficar sem o
corticoide, e prescreveu o Satralizumabe, com
valor totalmente inviavel.

Pagina 10 de 128



Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

Familiar, amigo 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2- Ndo 42 - N/A 52 N/A

ou cuidador de Atualmente os pacientes s6 tem tratamento

K off-label, o que é muito instavel, transmite

paciente inseguranca e nem sempre é eficaz para os

09/05/2024 casos/sintomas.

PraEEme 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Avonex, Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: Ressonancia 42 - N3o ha a_Nio
Extremamente necessario a incorporagao de facilidades: Ruim, Negativo e dificuldades: Futuro magnética e outros exames dos olhos ,

09/05/2024 todo e qualquer medicamento ao SUS paciente Positivo: Nenhum ainda , Negativo: Poucos

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Nédo a_Nio a_Nio

tema Quanto mais medicagdo de alta eficiéncia
melhor

09/05/2024

Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - Nao 52 Nao

ou cuidador de
paciente

09/05/2024

E uma doenga rara de dificil diagnéstico e
altamente debilitante com quase nenhum
tratamento certificado anexado ao rol do SUS.

Paciente

09/05/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esse medicamento é muito eficaz e deve ser
incorporado como PCDT da NMO por ser uma
doenca tdo grave e agressiva. Nenhum
paciente deveria ficar inebulizumabe quando
fosse indicado pelo médico responsével.

22 - Sim, como paciente, Qual: Utilizo inebilizumabe hal
ano., Positivo e facilidades: Antes do medicamento eu
sentia alguns sintomas como lhermite, choques pelo
corpo e sensibilidade na perna esquerda. Apds o uso (4
doses) além de ndo ter tido nenhum outro surto eu
também n&o sinto mais nenhum dos sintomas citados
anteriormente. , Negativo e dificuldades: N&o tive
nenhum problema apés o uso do medicamento

32 - Sim, como paciente, Qual:
Metilprednisolona e imunoglobulina no surto
em que descobri o diagndstico da doenga,
Positivo: Ajudaram a voltar a visdo que foi
afetada em 80% apos o uso dos medicamentos
citados, Negativo: Deram bastante espinhas no
rosto

42 - Ndo possuo contribuigdo

52 - Ndo possuo
contribuicdo

Familiar, amigo
ou cuidador de

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Desejo que todas as pessoas com esta
patologia possam ter acesso ao medicamento

22 - Sim, como paciente, Qual: Natalizumab, Positivo e
facilidades: Positivo , Negativo e dificuldades: Nao recebi
pelo SUS um absurdo

32 - Sim, como paciente, Qual: Plasmaferes,
Positivo: Positivo , Negativo: Ndo é fornecido
pelo SUS

42 - Ndo tenho conhecimento
técnico

52 - Ndo tenho
conhecimento técnico

paciente

09/05/2024

Paciente %ﬁ -Eu af:ho que deve ser incorporado no.SL.JS, 2. Ndo 32 -'S.im, como ?aciente:, Qual: Natalizumabe, 2_Nio 2_Nio
E essencial para o tratamento da neuromielite Positivo: Redugdo do nimero de surtos ,

09/05/2024 optica Negativo: Fadiga

Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Natalizumabe, Tecfidera, 32-Ndo 42 - N3o 52 N3o
Hoje ndo necessito deste medicamento mas betainterferona, Positivo e facilidades: Recebi com

09/05/2024 posso precisar. seguranca, Negativo e dificuldades: Falta sem informagao

prévia

Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - Sa_
No Parand o unico remédio liberado pelo SUS Positivo: Conteve o surto por um tempo,

09/05/2024 para a NMO é azatioprina, meu organismo ndo Negativo: Demora 6 meses para comegar a

se adaptou. Passo mau todos os dias, pois ndo
tenho outra escolha.

agir, muito forte o organismo trenta expulsar,
passar do tempo perde a eficdcia e o corpo
comega a retorna a sequelas.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Néao 2-Néao a_N3o a_Nio
ou cuidaldor de Cada medicamento faz a diferenca
paciente
09/05/2024
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - Nao 532 - Nao
Sociedade Civil E uma medicacéo de alto padréo, ou seja, a
efetividade é maior.
09/05/2024
Paciente 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Ocrevus, 42 - Conheco alguns 2 Nio
Este remédio salva vidas Positivo: Remissdo da doenca , Negativo: pacientes que usar e tiveram
09/05/2024 Nenhum melhora excelente
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 2 - Estd em bula. N3o temos a0 alto custo faz do
O medo que eu como paciente, tem de vir a ter ciclofosfamida, plasmaférese, Rituximabe atual. para Neuromielite 6ptica tratamento muito
09/05/2024 surtos da doenga, eu ja estou cadeirante por , Positivo: S6 o rituximabe me deu mais tempo demorado e sequelas
falhas terapéuticas, e aquela demora de sem surtos da doenga mas ja estou tendo irreversiveis
receber medicamento judicial por ser off label, muitas infecgdes com o uso dele que é off label
caro. Necessitamos do medicamento em bula , Negativo: InfecgGes respiratdrias, de pele.

incorporado no Sus.

Erencsionallte §~— Euracho que deve ser inc~orporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de saude, Qual: Azatioprina e 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: _ 42-Inebilizumab: A Review in 52 - Clinical and
ik Nao ha out~ra alternativa a hao sera thudlmabe, Posltlvohe faF!Ildades: De tacordo com a Azatloprllng e rituximabe. Todas drogas gue r-1ao Neuromyelitis Optica Experimental
incorporagdo da droga. Pois estamos de literatura mundial o inebilizumabe assim como o tem eficacia comprovada por estudos pivotais Spectrum Disorder, Tina Nie NeuroimmunologyVolume
09/05/2024 doenga grave e incapacitante que ndo havia ravilizumabe sdo os Unicos medicamentos com indicagdo  que em alguns pacientes ndo resolvem. , et al. CNS Drugs. 2022 Oct., 13, Issue 3 p. 166-171,
drogas alternativas com eficacia comprovada em bula para o tratamento da neuromielite dptica, de Positivo: Ainda ndo tive oportunidade de Hide details,, CNS Drugs, . INVITED REVIEW, The
em estudos pivotais. Ndo a toa que ainda ndo modo que ndo ha nenhuma outra medicagdo com eficacia avaliar a eficdcia, porém os estudos 2022 Oct, 36(10):1133-1141., impact of monoclonal
havia protocolo clinico para esta patologia o comprovada em estudos pivotais. , Negativo e demonstram grande eficdcia terapéutica para doi: 10.1007/540263-022- antibody drugs on
que apenas comprova a caréncia desse dificuldades: Até o momento nenhuma por ser droga doenga com grau de incapacidade imensa. , 00949-7. Epub 2022 Sep 7. realkheEe CaenEmiEs iF
tratamento. nova. As Negativo: Até o momento nenhum. the treatment of multiple
sclerosis and
neuromyelitis optica
spectrum disorders,
Correction(s) for this
article, Takashi Ohashi,
First published: 02 July
2022,
https://doi.org/10.1111/c
en3.12718
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - nao 52_nao

Esse tratamento no SUS trara mais opgdes de
remedio para os pacientes de neuromielite,
09/05/2024 isso fard com que os pacientes tenham melhor
qualidade de vida e o governo consiga espalhar
seus recursos para comprar uma ampla gama
de remédios.

tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a_Nio a_Nio
. Todas as doengas raras merecem ser tratadas Rituximabe , Positivo: Qualidade de vida, sem
ou cuidador de ) B . )
. da mesma maneira de outras, com o mesmo surtos e sem efeitos colaterais , Negativo:
paciente acesso. Medicamentos comprovados que Nenhum
09/05/2024 fazem diferenga mesmo sendo off label devem
ser liberados diante de laudos médicos e riscos
especificados pelo médico especialista.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Corticoide mas sem 32 - Sim, como paciente, Qual: Pulso terapia e 42 - ca .
Preciso dele no SUS urgente para o tratamento melhorar o medicamento exato e o inebilizumabe preciso imunoglobulina e plasmaférese mas o
09/05/2024 de uma doenga muito grave dele para minha recuperagdo e ter uma qualidade de vida medicamento e o tratamento mas eficaz e o
digna, Positivo e facilidades: Uma esperanga positiva por  inebilizumabe precisamos ele no sus, Positivo:
ter um medicamento para minha doenca , Negativo e Qualidade de vida pois e uma doenga muito
dificuldades: A dificuldade para poder conseguir o grave , Negativo: .
medicamento precisamos dele no SUS muito urgente
PeEEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Sim, como paciente, Qual: azatioprina, 42 - sem contribuigdo 52 - sem contribuigdo
Temos que ter medicamentos para a doenga Positivo: nao tive resultado positivo, Negativo:
09/05/2024 porque ela esta aqui. Acabou com o ferro do meu corpo. Internei
com uma anemia profunda.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Retuxmabe e 2 _N3o 2 _N3o
Sou portadora dessa doenga sei com é ndo ter azatioprina , Positivo: Retuxmabe deixou eu
09/05/2024 o direito de poder fazer o tratamento pelo SUS mas tempo sem o surto da doenga e a
e ndo consegui comprar as medicagGes que vc Azatioprina tive muito e feito colaterais ,
precisa e saber que sem as medicagées vc tem Negativo: Os dois precisa de uma boa
o risco ter outro surto isso e muito dificil. Essa orientagdo médico e continua o tratamento
doenga me deixou em uma cadeira de roda e sem interrupgdo
me fez desistir do que eu mais gostava de estar
na sala de aula hoje todo vez preciso da justica
para conseguir as medica¢des quando consigo
ganhar. Como paciente torgo todos os dias que
isso acontece que consigo fazer o nosso
tratamento sem dificuldade porque ndao
pedimos para ter uma doenga dessa .
Familiar, amigo 2 - Ndo acho que deve ser incorporado no 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52 _ N3o
. SUS, Essa é uma doenga que tem poucas
ou cuidador de s
. medicagdes comprovadas para o tratamento,
paciente essa medicagdo estando disponivel no sus vai
10/05/2024 ajudar muitos pacientes em seus tratamentos
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_Nio a_Nio
Como mais uma medicagdo incorporada ao Positivo: N3o tive resultados positivos ,
10/05/2024 SUS, trds mais esperanga a quem tem a Negativo: Demora para fazer efeito
doenca
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - n3o 52 _n3o

ou cuidador de
paciente

10/05/2024

Os pacientes de neuromielite ptica precisam
de amparo para tratamento da doenga e maior
, visibilidade pela OMS por se tratar de uma
doenga grave e de dificil tratamento
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_N3o a_Nio
Deve ser incorporada sim, pois ndo tem
10/05/2024 nenhuma medicagdo no SUS para NMO, nds
pacientes temos que entrar na justica para
conseguir a medicagdo, é nos pacientes nao
podemos esperar a tempo para nds € crucial.
PraEEme 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Muito importante a 2- Ndo 42 - N3o ha. 52_ N30 ha.
A grande maioria ndo tem condigdes para disponibilidade de novos medicamentos, mais
10/05/2024 compra do medicamento, mais paga seus atualizados., Positivo e facilidades: Utilizo outro
impostosto em dia, entdo precisam ter o medicamento, mais acho muito importante a inclusdo de
medicamento disponivel. novos medicamentos., Negativo e dificuldades: Ndo ha.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_Nio 52 N3o
saude A NMOSD é uma doenga grave, caracterizada Rituximab e tocilizumab said , Positivo: Sdo
por surtos que levam a incapacidades visuais, excelentes medicagdes para controle de
10/05/2024 motoras, sensitivas, de coordenag¢do e marcha. doenga em NMOSD., Negativo: Sao boas
Os sintomas lesdo a incapacidades, medicagBes para NMOSD, Mas ndo sdo
geralmente, em pessoas jovens e produtivas, aprovadas em bula. Sdo offlabel.
inviabilizando para o trabalho e vida social. E
urgente a necessidade de um tratamento
modificador de doenga e o inebilizumabe é
uma opgao onlabel.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - Sem contribuicdo técnica. 52 - Sem contribuicdo
Em cumprimento ao direito a saude, todos os oenica
10/05/2024 paciente diagnosticado tém o direito ao

tratamento a sua comorbidade, e no caso da

NMOSD que ndo ha medicamento especifico, é

essencial que o SUS tenha um medicamento
para tratamento para todos os pacientes, sem
distingdo.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

10/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Segue o comentario abaixo, em minha
contribuigdo técnica.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual: Sou
neurologista com area de atuagdo em Neuroimunologia
hd 11 anos. Atuo prestando assisténcia a pessoas que
vivem com NMOSD. Néo tive experiéncia em primeira
ma&o com a medicagdo proposta (inebilizumabe), porém li
os artigos, participei de reuniGes e congressos com
especialistas e tive experiéncia de visitar centros fora do
Brasil em que esta medicagdo esta em uso, e conversar
com pacientes que receberam a medicagdo. E bastante
claro, mesmo com esta vivéncia indireta, o beneficio
clinico, principalmente se comparado ao padrdo de
tratamento atual em nosso pais., Positivo e facilidades:
Evidéncias de estudos clinicos, incluindo o N-MOmentum,
demonstraram que o inebilizumabe reduz
significativamente o risco de surtos e a progressao da
incapacidade em pacientes com DENMO AQP4-IgG
soropositivos. Além disso, estudos anteriores ja
demonstraram que pacientes tratados tém surtos menos
frequentes, menos graves e mais responsivos ao
tratamento, resultando em menos incapacidade. , ,
Negativo e dificuldades: "A medica¢do pode causar
reagdes infusionais, por isso a infusdo deve ser feita em
centro especializado e com experiéncia na administragdo
de monoclonais infusionais. Adicionalmente, é necessario
o uso de premedicagdes (antitermicos, antialergicos,
corticoide). Adicionalmente, pode ocorrer um aumento
no risco de infecgdes e redugdo da resposta a vacinagao
""de novo"", sendo importante o screening prévio para
ILTB, a atualizagdo e ampliagdo da cobertura vacinal
(conforme protocolo do CRIE). Os riscos relatados aqui sdo
percebidos, pela comunidade de especialistas, como
tolerdveis e manejaveis, considerando a gravidade da
doenga e que ocorrem também em medicagdes com
menor eficacia."

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, Micofenolato de Mofetila,
Rituximabe, Tocilizumabe, Prednisona,
Plasmaférese, ravulizumabe., Positivo: As
medicagBes que sdo utilizadas hoje, de maneira
off label, levam a uma reducdo aparente da
frequencia e gravidade dos surtos da doenga.
Os tratamentos de fase aguda tem eficacia
limitada no resgate de ataques, mesmo se
aplicados de maneira oportuna. O
ravulizumabe é uma medicagdo que foi
avaliada em um estudo fase Ill e demonstrou
grande beneficio para prevencdo de surtos de
NMOSD (evitou 100% de surtos no estudo em
questdo), tem mecanismo de agdo relevante e
rapido inicio de agdo. No entanto, ndo é a
opcdo que esta sendo proposta neste
momento., Negativo: Os resultados negativos
percebidos a partir da minha experiéncia com a
Azatioprina incluem uma eficacia bastante
limitada na prevengdo de surtos da NMO em
comparagdo com outros tratamentos mais
recentes, além de potenciais efeitos adversos,
como nduseas, vOmitos e risco de supressdo da
medula éssea., O Micofenolato de Mofetila tem
eficdcia superior a Azatioprina, porém ainda
com risco relevante de falha, e documentagdo
relevante de aumento importante no risco de
infeccBes graves. E importante notar que tanto
a Azatioprina quanto o Micofenolato DEVEM
ser usados em associagdo com corticoides,
aumentando substanciamente o risco de
infecgdo, e acrescentando risco de
osteoporose, fraturas, obesidade, diabetes,
HAS, risco cardiovascular., O Rituximabe é
usado de forma off label através de solicitagdao
a SES ou por alguns centros com protocolos
proprios e farmacia local. Tem eficacia
percebida como superior a AZA e MMF, e pode
levar a descontinuagao do corticoide oral. Das
opcdes atualmente disponiveis, é a preferida
pelos especialistas. No entanto, a ndo
existéncia de um mecanismo que GARANTA o
acesso a medicagdo faz com que os pacientes
tenham grande dificuldade tanto em iniciar
este tratamento, quanto em manté-lo de
maneira regular apds o seu inicio., Por fim,
acrescento aqui que a FALHA destes
tratamentos se traduz em um novo ataque
clinico da doenga, usualmente um episddio de
neurite dptica ou mielite transversa, que
invariavelmente leva a internagdo hospitalar,
com indicagdo de puksoterapia e, muito

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim, conforme anexo.

52 Estudos
econodmicos:

52 - Sim, conforme anexo.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

frequentemente, Plasmaférese. A Plasmaférese
requer um acesso venoso calibroso (com os
riscos inerentes a esse procedimento e
manutengdo de dispositivo), usualmente é feita
em ambiente de terapia intensiva, e utiliza
grande quantidade de albumina, recurso
oneroso para o sistema. Memso ao fim de um
ciclo completo de tratamento de resgate com
pulsoterapia e plasmaférese, o paciente tem
alta com risco acima de 50% de sequela visual,
motora, sensitiva ou esfincteriana.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a_Nio a_Nio
Todo e qualquer tipo de medicamentos deve
tema )
ser incorporado no SUS, para o melhor da
10/05/2024 populagdo
Padiarie 12 - Ndo acho que deve ser incorporado no 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina - ao a - £ muito importante além 2 _ Para a média
SUS, Atualmente quem é diagnosticado com qual ndo foi efetiva, pois tive surto com essa dessa medicacdo ser incluida  brasileira salarial ndo é
10/05/2024 NMO inicia uma luta para manutencgdo da vida, medicacdo. Atualmente estou sendo medicada 5 Rol da ANS. SUS e também

pois ndo ha medicamento especifico para
tratamento dessa doenca grave e utilizamos
medicamenro emprestado de outra Cid. E de
extrema importancia a pratica legal da
utilizagdo da medicagdo especifica e
est&i#xdada, para essa medicagdo.

com Rituximabe, Positivo: Ndo tive mais
surtos, mas essa medicagdo ndo é para NMO -
antiaquaporina positiva, Negativo: Sem novos
surtos

é tratativas diagndstica para
ndo ser sempre uma luta,
tanto para conseguir exames
para chegar ao diagnoéstico
quanto o acesso a medicagdo.

possivel ter acesso a esta
medicagdo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: ., Positivo

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo ) , r ; - ° > e ) 2 ; ; 42—, 52-
. O medicamento é de alta eficacia e ajuda ater e facilidades: O medicamento é de alta eficicia e ajudaa  Rituximabe que também precisa estar
ou cuidador de ~ ) ) A B . ) . P -
X melhor qualidade de vida. Tem que estar ter melhor qualidade de vida. Tem que estar disponivel no disponivel no sus com facil acesso, Positivo: .,
paciente disponivel no sus, sem a necessidade de passar sus, sem a necessidade de passar primeiro por Negativo: .
10/05/2024 primeiro por medicamentos de baixa eficacia medicamentos de baixa eficicia comprovada
comprovada cientificamente., Assim como o cientificamente , Negativo e dificuldades: O medicamento
rituximabe, sem a necessidade de agdo é de alta eficacia e ajuda a ter melhor qualidade de vida.
judicial., Vidas dependem de acesso ao Tem que estar disponivel no sus, sem a necessidade de
remédio de alta eficdcia logo de inicio. passar primeiro por medicamentos de baixa eficacia
comprovada cientificamente
Paciente 12- Eu ac’ho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 N3o
Sempre é bom ter medicamentos bons que ndo
10/05/2024 tenha muitas reagdes adversas e que seja

eficaz contra os surtos.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2., Sim,, como profissional de saude, Qual:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio
saude Esta doenga, se ndo tratada, gera enormes Inebilizumab, Positivo e facilidades: A NMO é uma doenga Rituximab, corticoide, azatioprina, Positivo: O
prejuizos: emocionais, sociais, financeiros. A muito grave e potencialmente incapacitante. Acomete corticoide é rapido e eficaz no controle da
10/05/2024 maioria dos acometidos sdo mulheres jovens, individuos jovens, predominantemente mulheres, doenca. Com relagdo a Azatioprina, o baixo
em plena capacidade laborativa e fértil. Se podendo resultar em sequelas irreversiveis e graves custo é o Unico item positivo, Negativo: O
gravemente acometidas, param de trabalhare  (cegueira, tetraplegia e morte) se ndo for tratada da corticoide oferece inimeros efeitos adversos
ndo tém filhos. Os gastos publicos gerados forma adequada. O inebilizumab é uma medicagdo muito apds longo periodo de uso (diabetes,
pelas internag@es, pelos tratamentos dos eficaz para o controle da doenga, muito segura e com obesidade, glaucoma, osteoporose, alteragdes
surtos (corticoide e plasmaferese) e para posologia facilitada (semestral). Além disso, sdo do humor). A Azatioprina possui eficacia muito
custear a aposentadoria daqueles com necessarios poucos exames de controle , Negativo e inferior a do rituximab ou inebilizumab para
deficiéncia grave sdo infinitamente maiores do  dificuldades: A falta do exame aquaporina 4, necessario controle da doenga. Ademais, apresenta mais
que os custos da medicagdo. Este é um para o diagndstico e tratamento com inebilizumab. O efeitos adversos (artralgia, epigastralgia) e
tratamento muito eficaz para o controle da elevado custo da medicagdo necessidade de exames laboratoriais de
doenga e muito seguro, sendo capaz de controle mais frequentes
devolver uma vida digna aqueles que sdo
portadores
Padiarie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: N3o tive, Positivo e 32- Ndo a_N3o a_Nao
Seria bom para os pacientes facilidades: Ndo tive, Negativo e dificuldades: Nao
10/05/2024
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Tysabri, Positivo e 2-Ndo a_Nio 52 N3o
Por ser benéfico a quem possui essa doenca facilidades: Doenca estacionada, Negativo e dificuldades:
10/05/2024 ,ndo é facil conviver com esse tipo de doenga Nenhum
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: AZATIOPRINA , 42-0 52_0
Em uso de 100mg diarios de azatioprina, sinto Positivo: Apenas sigo com medicagdo vivendo
10/05/2024 inseguranga em ndo existir protocolo de diariamente receio de que surja um novo surto,
tratamento da Neurite.Onde caso haja novo Negativo: Apenas sigo com medicagdo vivendo
surto podendo haver sequelas graves fisica e diariamente receio de que surja um novo surto
emocionalmente .
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe e 42 - N3o 52_ Nio
Acredito que deva ser incorporado no SUS pois prednisona, Positivo: Até o momento tenho os
10/05/2024 atualmente é o Unico medicamento para surtos inflamatorios controlados evitando mais
Neuromielite Optica com descri¢do na bula, os sequelas, Negativo: Desenvolvi osteoporose
medicamentos utilizados atualmente sdo off em face das altas doses de prednisona
label dificultando a aprovagdo do uso pelos
planos de saude e farmacias especializadas
[ieressads ne 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2-Nao 42 -na 52_na

tema

10/05/2024

A prevaléncia dessa doenga é centralizada em
mulheres negras e asiaticas. A idade média
dessas pacientes sdo de 35 - 40 anos, no apice
da vida fisica e que podem ficar cegas se ndo
receberem tratamento. , Atualmente, somente
pacientes que estdo na rede particular tém
acesso a tipo de tratamento - precisamos
promover a equidade na saude
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_N3o a_Nio
Varios pacientes dependem de medicagdes imunoglobulina humana, metilprednisolona,
10/05/2024 como essas para ter pelo menos uma melhor Positivo: Melhora dos sinais, sintomas e
qualidade de vida. diminuigdo a longo prazo, Negativo: A
dificuldade em conseguir por ser de alto custo
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo a_Nio a_Nio
- cuidaldor e Deve facilitar tratamento via Sus aos pacientes
paciente
10/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo 2-N/a 2-N/a
tema Precisamos ofertar o acesso ao medicamento
via SUS. As pessoas que ndao podem pagar por
10/05/2024 ele ndo podem ser tratadas como menos
merecedoras, como indignas do tratamento
que pode salvar sua visdo. Acesso a saude e
tratamento DEVE ser DIREITO, e ndo um
privilégio.
a_ i a_Nj a_ N3
Interessado no ;—/AEU acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2-N/A 2_N/A
tema
10/05/2024
Interessado no 2 - Eu acho que de\./e ser inco.r’pc’)rado no SUs, 2-Ndo #-Néo 42 - Ndo tive experiéncia com 52 - Ndo tive experiéncia
tema Uma vez que o medicamento ja é amplamente esses medicamentos. Apenas  com esses medicamentos.
ofertado na Vred:a partlcular para pacientes com conheco pessoas que tiveram. Apenas conheco pessoas
10/05/2024 a neuromielite dpitca, oferecendo excelentes que tiveram.
resultados, as pessoas menos favorecidas
também deveriam ter o direito de desfrutar de
seus beneficios.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N.A 52_N.A
N.A
tema
10/05/2024
Interessado no ’é - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - n3o 52_n3o
tema E um erro grave ndo ter este medicamento
incorporado ao SUS.
10/05/2024
PaEEme 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido a - Sim, como paciente, Qual: Rituximab/ 42 - N3o 52 _ N3o
O Inebilizumabe é a primeira medicagdo Mabithera, Positivo: Diminuigdo dos surtos,
10/05/2024 aprovada pela ANVISA para o tratamento da Negativo: Nenhum

Neuromielite Optica. Nés pacientes de NMO
precisamos desta medicagdo com urgéncia, as
sequelas da NMO sdo gravissimas como a
cegueira e paraplegia.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e a_N3o 52 - N3o tenho como
Os portadores de NMOSD precisam corticoide, Positivo: Controlou a doenga mas fazer contribuicdo técnica
10/05/2024 urgentemente da incorporagdo de com pouca eficacia, Negativo: Tenho tido
inebilizumabe, ndo ha tratamento eficaz pelo surtos com a medicagdo e muitos efeitos
SUS e que seja direcionado para a doenga colaterais decorrentes do corticoide
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo a_Nio a_Nio
A EERRTR R Eu ndo concordo com este relatério
K apresentado
paciente
10/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _ N3o. 2_Nio,
ou cuidador de Poucas reagdes adversas, diminui¢do nos Rituximabe, Positivo e facilidades: Diminuigdo dos surtos  Azatioprina, Positivo: Diminuigdo dos surtos da
K surtos da NMO, e melhora no bem estar apésa da NMO, Negativo e dificuldades: Infecgdes NMO, Negativo: Infec¢des
paciente i
aplicagdo
10/05/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Fago uso de a_Nio a_Nio
Espero que eu possa ter acesso a medicagdo azatioprina mas para mim ndo evitou novos
10/05/2024 através do sus surtos. Tive o primeiro surto com 4 anos desde
13 ja perdi minha visdo, parei de andar e tenho
minhas pernas muito duras e problemas na
bexiga e no intestino., , , , , Positivo: Nenhum ,
Negativo: Além das perdas mexeu muito com
minha vida emocional, ndo vou a escola e
desenvolvi o transtorno do panico devido ao
medo de um novo surto
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32-Ndo 42 - N3o 52 - Nao

ou cuidador de

O medicamento é de suma importancia pra os
pacientes de mieloma multiplo

Azatioprina, Positivo e facilidades: O medicamente evita
surtos, Negativo e dificuldades: Nenhum resultado

paciente negativo
10/05/2024
PaeEme £ —.Eu acho que deye ser incorporado np Sus, 2. Nido 9.— Sim, como pacient(.e, Qual: .P.Iasmaferese, 42 - Creio que isso muitos 52 - Qualquer estudo
Creio que deve ser incorporado ao Sus sim. micofenolato de mofetila., Positivo: Grandes neuroloimunologista do Brasil econdmico ndo é mais
10/05/2024 Pois € um nova chance para pessoas que melhoras em meu quadro clinico, Negativo: Um podem dar esse parecer. importante do que uma
sofrem com uma doenga tdo debilitante e pouco de fraqueza no inicio até a adaptagdo da VL
ainda ndo tem protocolos a ser seguidos e medicagdo
poucos sdo lembrados por poderes publicos, e
que morrem com a NMO sem ter a chance de
ter uma medicagdo a ser usada.
2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

10/05/2024

Esse medicamento pode ajudar mais os
pacientes

42 - Nenhum
Nenhum , Positivo: Nenhum , Negativo:

Nenhum

52 - Nenhum
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Contribuiu
como:

Paciente

11/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acredito que o quanto antes tivermos um
medicamento proprio para esta doenga,
melhor, pois todos os dias acordamos sem
vontade de realmente acordar, as dores que
sentimos sdo horriveis, além de nossos

médicos serem despreparados ndo acreditando

nos sintomas que relatamos., Um
medicamento proprio para a doenga, ira
facilitar os pacientes, assim ndo nos tornando
ratos de laboratorio, testando medicamentos
gue ndo sdo pra essa doenga, preenchendo
inUmeros formuldrios para constatar que o
remédio ndo funciona.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e

micofenolato de mufitil , Positivo: Micofenolato

de mufitil estd a 7 anos controlando a doenga.,
Negativo: Sinto dores nas costas todo dia o dia
todo, dificuldade de memdria, agora dores de
cabega, dores nos olhos e estou com cancer de
pele.

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Nao 2-Ndo

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 0 22 - Ndo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Rituximabe, Positivo: 0, Negativo: 0

11/05/2024
PaeEme 2- Eu acho que deye ser incorporad.o no SUS, 2- Ndo 3a.- .Sin.1, como P.aciente, Qual: A.zatioprina e 42 - A medicaciio é de 52 Nao
Trazendo uma medicagdo desenvolvida para a corticoide , Positivo: As dores fisicas extrema importancia, uma
11/05/2024 doenga, traz para nés portadores, uma diminuiram, gerando uma qualidade de vida vez que foi desenvolvida para
esperanca de cura e de uma vida melhor, com melhor. Trazendo de volta os movimentos dos pessoas com NMO
qualidade. membros e devolvendo uma parte da visdo.,
Negativo: As sequelas deixadas pelos
medicamentos afetam a pele, a confianga, a
autoestima, o andar, o enxergar.
Paciente a. Eu.acho que deve ser insorporado no SUS, 2. Ndo 3.9 - Sim, como p.a.cient(?, Qual: Azatioprina, 42 - N3o 52_ N3o
A medicagdo por ser especifica para o nosso Rituxmabe , Positivo: Ajuda no controle da
11/05/2024 tratamento ird nos trazer uma qualidade de doenca, Negativo: Sdo medicagdes off-label e
vida melhor e maior seguranga no tratamento. por isso ndo controlam bem a doenga. Nos
Hoje ndo temos nenhuma medicagdo deixando mais vulneraveis a surtos que podem
especifica liberada pelo SUS, o que dificulta o nos deixar em estado grave de saude e risco de
nosso tratamento. vida.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Satralizumab. 42 - N3o ha 2_N3o ha
O medicamento deve ser incorporado ao SUS Através de programa de uso compassivo,
11/05/2024 para que finalmente os pacientes tenham Positivo: Controle dos surtos da doenga ,
acesso a um tratamento especifico para a Negativo: Nenhum
Neuromielite Optica, que hoje ndo é possivel
aqui no Brasil. Com o tratamento adequada o
paciente tera qualidade de vida, reduz as
internagdes hospitalares, consegue voltar ao
mercado de trabalho, sustentar sua familia etc
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: ., Positivo e 2~ Sim, como profissional de saude, Qual: ., 42 - ca.

saude
11/05/2024

facilidades: ., Negativo e dificuldades: .

Positivo: ., Negativo: .
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, -

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2., Sim,, como profissional de saude, Qual: -, Positivo e
facilidades: E um tratamento especifico para pacientes
com NMOSD. Até o momento, ndo ha no SUS

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual: -, 42
Positivo: -, Negativo: -

52 Estudos
econodmicos:

11/05/2024 medicamentos que sejam especificos para essa condigdo,
sendo utilizados medicamentos que foram
reposicionados. , Negativo e dificuldades: -
Paciente 12 - Eu acho quv.a deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 -.S.im, como.paciente, Qual: Rituximabe , 42 - N3o tenho 52 N3o tenho
Extremamente importante termos uma Positivo: Ndo tive nenhum novo surto ap6s
11/05/2024 medicagdo especifica e indicada para a doenga inicio da medicagdo , Negativo: Ndo tenho
NMO
Padiamrie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: 2 - Sou paciente j a 10 anos 2 - Torkhs 65 CSEes da
Precisa ser incorporado, para os pacientes Mediocofenalato de mofitil, e uso de e conviver com uma doenca FEvEs M feamemes &
11/05/2024 tenha mais facilidade de conseguir este prednisolona e azatioprina, Positivo: Ainda ARG @ ReEasirie muito importante para
medicamento. estd impedido que ocorra novos surtos que perseveranca. nos pacientes, e levar ao
agravam, Negativo: Perda de peso, inchago, e s
queda de cabelo, fraqueza médicos que realizam
estes tratamentos.
Familiar, ami 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _N3o 2 _N3o
) g0 o ) s - - - ) R ; o o
ou cuidador de Eu acredito sim que esse medicamento ja Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Minha irma faz o Medicamentos corticoides, Positivo: Nenhum
i deveria estar disponivel no sus, por se tratar de tratamento com esse medicamento, ela consegue fazer a  resultado positivo , Negativo: Os médicos ddo o
paciente uma doenga dificil de ser tratada e essa rotina dela normal sem dores,sem vomito. Ele estabilizaa tratamento com medicamentos que tem no
11/05/2024 medicagdo é indicada para tratamento desta doenca dela que é a NMO, Negativo e dificuldades: sus, corticoides e anti inflamatérios mas ndo
doenga, todas outras ndo tem indicagdo. Até Nenhum resultado negativo ajudam em nada na doenga e acabam tendo
descobrir a doenga minha irm3 serviu de muitos efeitos colaterais principalmente
cobaia em testes para ver o tipo de tratamento quando é corticoide que a dose é mais alta.
e dentre todos somente o Inebilizumabe Deixa minha irma muito mal sem sair da cama.
estabilizou a doenga.
Paciente 12-Eu acfho que deve ser incorporado no S.US, 22 - Ndo 32-Sim, cgmo paciente, Qual: /-}zat.ioprina. (off 42 - £ um medicamento 52 N3o
"Sou paciente de NMO desde 2022, que foi um label), Positivo: Por enquanto ndo tive mais préprio para a NMO.
11/05/2024 susto muito grande e fiquei paralisada do lado surtos., Negativo: Nenhum.
esquerdo do corpo, fago uso de azatioprina (off
label) porém esse ndo é um medicamento
""oficial"" para a NMO. Por tudo que ja passei,
tenho muito medo de uma falha terapéutica e
ter novos surtos. Esse novo medicamento com
certeza fara muito bem a nés pacientes se o off
label ndo der certo, e assim teremos a certeza
de uma melhor qualidade de vida!"
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_N.A

tema

11/05/2024

A neuromielite dptica é uma doenga
degenerativa doenga autoimune rara e
inflamatdria que atinge o sistema nervoso
central, especialmente o nervo 6ptico, levando
a perda de visdo e incapacidades graves que
podem levar a morte. Ndo hd nenhum
medicamento disponivel no SUS para
tratamento dessa doenca, sendo assim o
inebilizumabe deve ser incorporado ao SUS.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a_ i a_ N3 a_ N3
Interessadoine 2- Eu acho q.ue deve ser |nc5)rporado no SUS, Ndo Ndo 42 - 5a.
Tornar o medicamento acessivel a todos
tema
11/05/2024
a_ i a_ N3 a_ N3
Interessado no 12 - Eu acho que devts ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 421 ca_1
Importante para pacientes
tema
11/05/2024
Padiamrie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , 42 2 _N3o
E de suma importancia ter um protocolo para Positivo: Estabilidade da doenga., Negativo:
11/05/2024 essa doenca. Nenhum.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_Nio a_Nio
Essa medicacdo deve ser incorporada na a lista Micofenolato de mofetila, Rituximabe ,
12/05/2024 ti SUS para pacientes com Nmo,para que se Metotrexato, Aguardando Tocilizumabe,
evite novos surtos e sequelas irreversiveis Positivo: Tinha falha terapéutica com todos ,
como tetraplegia e cegueira ., L Negativo: Ja fiquei cega dos dois
olhos,tetraplégica por 2 meses,fiquei com
sequelas esfincterianas, de o enxergo com o
olho esquerdo., Estou em ido de dois
imunossupressores, mesmo assim ainda tenho
tido surtos. Sou dependente de outras pessoas
por ser cadeirante preciso passar sonda de
alivio porque ndo fago xixi espontaneo sou
extremamente ressecada por conta das
sequelas da doenca. S6 o cadeirante ha quase
11 anos. J&4 mais ou menos uns 16 sustos ao
longo de 10 anos de diagndstico.
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 enviar 58 - NEle cmviar
. Este medicamento esta indicado em bula para Rituximabi, Positivo: Mantém a doenga estavel
ou cuidador de .
K a doenga mas tem seguranga , Negativo: Medo de surto
paciente
12/05/2024
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_Nio 52_ Nio
N&do temos nenhum medicamento para Positivo: Ndo tive mais surtos , Negativo:
12/05/2024 Neuromielite Optica descrito em bula, E de Nenhum
extrema importancia a aprovagdo dessa
medicagdo
a. i a_ N3 a_gj i 5 . = =
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Nado 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o 52 N3o

ou cuidador de
paciente

12/05/2024

E um medicamento in-label para portadores de
ndo é tem um custo altissimo, com isso ha
muitas dificuldades para ser fornecido para os
0s pacientes

Azatioprina e rituximabe, Positivo: Azatioprina
houve controle da doenga por 10 anos,
Negativo: Depois de 10 anos houve falha
terapéutica e o rituximabe houve falha desde o
inicio
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

econodmicos:

Familiar, amigo : ' S o ! K 2 -Néo 2-Néo
. Precisa ter no sus para ser fornecido para Azatioprina e rituximabe, Positivo: Azatioprina
ou cuidador de ) - A )
K pacientes com mais rapidez teve um bom resultado por 10 anos, Negativo:
paciente Apds 10 anos houve falha e o rituximabe houve
12/05/2024 falha desde o comego
PraEEme 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo a_Nio a_Nio
Para diversificar as formas de tratamento de
12/05/2024 forma que todos os pacientes tenham opgdes
de tratamento.
Paciente ’E - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e a_Nio a_Nio
E necessaria, pois hoje ha muitas dificuldades rituximabe , Positivo: Azatioprina teve bom
12/05/2024 para o fornecimento da medicagdo devido ao resultado durante 10 anos, Negativo: Apos 10
alto custo anos com uso de azatioprina houve falha
terapéutica. Rituximabe houve falha desde o
inicio
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao

Interessado no
tema

13/05/2024

Empatia com quem precisa.

2-ndo atuo na area,
somente tenho empatia com
quem precisa e acredito que o
SUS possa contribuir.

2-ndo atuo na drea,
somente tenho empatia
com quem precisa e
acredito que o SUS possa
contribuir.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2- Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42 - N3o a_Nio
Acredito que a aprovagdo do Inelizumbe para Positivo: A utilizagdo do rituximabe,
13/05/2024 NMOSD seja importantissimo para todos os em medicamento off label para Neuromileite
falha terapeutica ou em controle da doenga, Optica tem sido extremanete satisfatoria desde
uma vez que hoje apenas dispomos de o inicio em 2015, tendo alta efetividade para o
imunoterapicos off label e que apenas através controle quase que total da doenga ha 9 anos.
de juducializagdo sdo disponibilizados para os Entretanto, ainda assim, durante esse tempo,
pacientes. Além disso, muitos apresentam tive 2 surtos (com sintomas e sequelas)
falha terapeutica ndo apenas com menores e foi necessario recorrer ao
imunoterapicos, mas com outras medicages tratamento de emergéncia com pulsoterapia. , ,
utilizadas para prevenir os sintomas e surtos da Informo que apesar de me sentir segura com o
doenga. Ter uma medicagdo especifica para a rituximabe, somente o consegui através de
NMODSD incorporada ao SUS é o sonho de acdo juicializada por ser um medicamento off
cada paciente com NMO, mesmo que em label. Apenas por essa condigcdo de
controle temporario dessa doenga rara, judicializagdo e a celeridade do processo que
garantiram minha qualidade de vida. Acredito
que a aprovagdo do inelizumbe para NMOSD e
sua possivel incorporagdo no SUS seja
improtantissimo para todos os em falha
terapeutica ou em controle da doenga.,
Negativo: durante esse tempo, tive 2 surtos
(com sintomas e sequelas) menores e foi
necessario recorrer ao tratamento de
emergéncia com pulsoterapia. , , Resultados
negativos a partir da experiéncia com
rituximabe sdo os efeitos colaterais da propria
medicagdo e dos medicamentos associados na
infusdo. Ex: crises respiratorias
alérgico/infecciosas, osteoporose pelo uso
continuo de corticdide associado a infusdo., ,
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: AZATIOPRINA, 42 - NRO 52 NAO
QUANTO MENOS PACIENTES SEQUELADOS METOTREXATO, CICLOFOSFAMIDA,
13/05/2024 MAIOR O NUNERO DE TRABALHADORES E MICOFENOLATO DE MOFETIL, RITUXIMAB,
CONTRIBUIDORES. CORTICOIDE, Positivo: TIVE FALENCIA
TERAPEUTICA, Negativo: INFECCOES DE
REPETICAO, OSTEOPOROSE, FADIGA, NAO
SEGURARAM SURTO
Familiar, amigo a-Eu a.cho. que deve ser incorpora.do no SUS, a. ?im,., como cuidjador ou re.sponsével, anl: a. Sim,.como cuidafior ou res;?o.nsével, Qual:  42_pNao 52 _ Nao
. Serd muito importante se este medicamento se Azatioprina, Bupropiona, predinizona, Positivo e Azatioprina , Bupropiona, predinizona,
ou cuidador de ; L ) . ) "
K incorporar ao SUS. facilidades: A paciente esta em tratamento , Negativo e Positivo: Esta em faze de tratamento,
paciente dificuldades: Paciente ainda em tratamento Negativo: Como a paciente esta em tratamento
13/05/2024 ainda ndo tenho um ponto negativo
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

13/05/2024

Terapia com indicagdo aprovada em bula e
autorizagdo pela ANVISA para comercializagdo
local no Brasil para NMOSD.
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Contribuiu
como:

inido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Paciente a_ Eu.a.cho que deve ser in'corporado no S,U.S’ 2-Nao a _.S.im, c9m0 pacier‘nte, Qual: Azati'oprina. ) 42 - Fago uso de outro 52 - N3o sei informacdes
A Inebilizumabe, é um medicamento Especifico Positivo: Ainda é muito recente a minha medicamento, que n3o tem
13/05/2024 para o tratamento do Espectro da Neuromielite utilizagdo do medicamento Azatioprina, mas indicacio em bula para
Optica. Foram realizadas pesquisas voltadas a percebo um pouco mais de vigor ..., Negativo:  {ratamento de NMO, e sei
NMO ... e devido a sua eficdcia e seu "Como se trata de um medicamento nao que a utilizacio de um
desempenho (nessas pesquisas), passou a ter especifico para a Neuromielite, tenho medicamento que tenha
esta especificagdo em bula. Com isso a sua percebido um aspecto de ""estado gripal"" especificidade para o
atuacdo e mais direcionada ao tratamento da constante. Provavelmente pela baixa geral da tratamento da doenca sera
doenga. Creio que seus efeitos terdo melhores imunidade ..." n3o s6 mais eficaz, mas
resultados e em menor tempo, assim evitando deixard menos efeitos
maiores complicag@es fisicas e neuroldgicas ... colaterais e nos deixaré
menos suscetivel a outras
complicagdes.
Padiarie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , a_Nio a_Nio
Este como outros medicamentos possuem Positivo: Controle ( diminui¢do ) dos surtos
13/05/2024 estudos e uso ( mesmo off label) positivos. Tive recorrentes , Negativo: Fadiga
varios surtos recorrentes e a demora em tratar
deixa sequelas . Queridos avaliadores
coloquem uma venda nos seus olhos e
amarrem seus membros superiores e inferiores
... figuem assim por um més e depois me
respondam se vcs acham que qualquer
tratamento merece aprecia¢do. Quanta perda
pessoal e monetaria para sobreviver? E se vcs
ndo tiverem cuidadores e condigdes de
subsisténcia ? O governo ira providenciar
sobrevivéncia com dignidade? Muito
agradecida ¢ Qual a tua obra? O que irdo
deixar quando se forem?
Paciente 2. Eu acho que deve .ser incorporado no SUS, 2. Nido 32 —.S.im, como paci.ente, Qu.aI: Produtos de EM, 4a_ N30 52 _ N3o.
Merecedora, necessaria Positivo: Ndo tomei, Negativo: Nenhuma
13/05/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - - 5a ..
N&o temos nenhum medicamento para a rituximabe, Positivo: Com o rituximabe eu
13/05/2024 doenga no Brasil. O tratamento fica consegui estabilizar a doenga. Porém, como é
comprometido pois temos que judicializar. Essa off label, sé consegui através de processo
demora pode tornar as sequelas do paciente judicial., Negativo: --
irreversiveis acarretando em mais gastos,
inclusive para o Estado, que podera ter que
arcar com mais hospitalizagdo e tratamentos
terapéuticos de alto custo.
Paciente a-Eu acho que deve ser inco.rporado no SUS, 2 - ?im, como paciente, Qual: AzatiQprina , P.ositi.vo e a- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Dard condigdes melhores de vida e saude pra facilidades: Nenhuma, N&o teve efeito em mim tive
13/05/2024 nds que fomos diagnosticados com NMO pois  surtos tomando a medicagdo , Negativo e dificuldades:

foi estudado e comprovado eficacia

Fiquei com corpo cheio de manchinhas brancas
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PEEERE 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - N3o a_Nio
Acho que sera de grande ganho para a Positivo: Ndo , Negativo: Ndo se mostra eficaz
13/05/2024 populagdo que assim como eu é portador de ao longo do tempo
NMOSD
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e 42 - N3o 2 _N3o
Sou paciente, portadora de NMOSD desde em breve Rituximabe., Positivo: A azatioprina
13/05/2024 2015. Tomei de forma off label a Azatioprina, segurou por um tempo os surtos, Negativo:
hoje ja ndo serve pra mim. Tentar com Hoje a azatioprina ja ndo me serve mais.
Rituxmabe, que tbm é off label. Sé Deus, sabe
até quando vai segurar os surtos. Ainda sem
falar, que estes citados s6 consegui via judicial
pois como ndo consta na bula é a maior briga
pra ter o direito de receber. O inebilizumabe
vem como uma luz no fim do tunel, para todos
nds pacientes. SO sabe Deus, nés pacientes que
sentimos na pele e nossos familiares que nos
acompanham, a luta é diaria. E doenca rara,
altamente incapacitante. Estou gestante, e sob
o risco de um surto a qualquer momento, é
muito desafiador, é a sensagdo de andar no
escuro. Espero e tenho fé que seja aprovado e
que todos tenhamos o nosso tdo sonhado
medicamento.
PaeEme 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 32 - Sim, como paciente, Qual: SOLUMEDROL, 42 - N3o. 52 _ N3o.
Somente o fato de dar a chance, aos pacientes AZATIOPRINA E RITUXMABE , Positivo: Gragas a
14/05/2024 de ter uma maior integridade e qualidade de Deus, a melhora dos surtos com o

vida, ja é o mais importante, incluindo ndo
acumular mais diversas sequelas a cada surto
novo.

SOLUMEDROL é algo muito relevante, pois sem
esta alternativa, a melhora do surto seria
demasiadamente longa, deixando nos com
mais sequelas ainda ou até mesmo chegando a
Sbito. A medicagdo preventiva, nos salvara
desses riscos absurdos aos quais ndo temos
como nos proteger com garantia sem ao menos
termos um medicamento indicado em bula
para nos. , Negativo: A experiéncia de acabar
tendo falha Terapéutica e ter tido 9 surtos ao
longo dos anos, visto medicamento ndo segurar
adequadamente a evolugdo da
doenga,acabando ao me fazer mais sequelada
ainda.
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

14/05/2024

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Por se tratar de uma doenga rara, pouco
conhecida pela populagdo e principalmente
pelos profissionais de satude, além do seu alto
custo para adquiri-13, tornando-a invidvel pela
Grande maioria que a necessita, torna-se
extremamente urgente, necessario e
indispensével sua incorporagdo pelo SUS. Cabe
ainda ressalta que essa
medicagdo/procedimento pelo meu
conhecimento foi desenvolvido exclusivamente
para a doenga em questdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:

Rituxmabe, Azatioprina, micofenolato, metilpredinizolona.

, Positivo e facilidades: Os resultados foram com
interrupgdo do surto da doenga por um algum periodo.,
Negativo e dificuldades: Efeitos colaterais, retengdo de
liquido, ganho significativo de peso, desencadeou outras
comorbidades: diabetes tipo 2, pressdo arterial. As
dificuldades relacionadas a burocracia em adquirir esses
medicamentos, além da demora e falta de vagas (leitos)
para aplicagdo dos mesmo e por fim o desconhecimento
de profissionais de satide (médicos, enfermeiros, etc) em
relagdo a doenga na administragdo da medicagdo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

42 Evidéncias clinicas:

42 - Infelizmente ndo tenho
competéncia para tal.

52 Estudos
econodmicos:

52 - ndo se aplica

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32- Ndo a_N3o a_Nio
ou cuida’dor de O uso do referido medicamento , objeto de Inebilizabe, Positivo e facilidades: Ocorreu redugdo
X avaliagdo, possibilita avangos no trancamento  significativa do problema ao usar tal medicamento.,
paciente portanto, devemos incorpora-lo ao SUS Negativo e dificuldades: Ndo foram percebidos resultados
14/05/2024 negativos.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Avonex, tecfdera, 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 2 _N3o 2 _N3o
ou cuida'dor de é imprescindivel a construgdo e Azatioprina, entre outros, Positivo e facilidades: Positivo: Meu diagndstico ndo estava
K aprimoramento de Protocolos Clinicos e Contencgdo da doenga , Negativo e dificuldades: Efeitos adequado. Sou paciente de Esclerose Multipla,
paciente Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para todas as colaterais e falhas terapéuticas Negativo: Diagndstico errado
14/05/2024 doengas cronicas. Assim, acreditamos que é
através de PCDTs que avangamos no
tratamento, dignidade e qualidade de vida de
pessoas que convivem com tais condigdes.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - N3o 52 - Um medicamento de
Primeiro medicamento desenvolvido para o corticoide e Plasmaferese., Positivo: Melhoras custo muito alto quase
14/05/2024 tratamento de Neuro mielite éptica, um motoras e estabilidade da doenga, Negativo: impossivel um paciente
avango muito importante e que ajudara muitos Nenhum com neuro mielite dptica
pacientes porém com um custo muito alto e SRR
beneficios 6timo para os pacientes porém nem
todos os pacientes conseguem arcar com o0s
custos desse medicamento assim como eu nao
consigo arcar nem com o Azatioprina e que
vive em falta na farmacia de auto custo!
Familiar, amigo 2 - Ndo acho que deve ser incorporado no 2-Ndo a- Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
. SUS, Discordo, ndo vejo necessidade. E essa
ou cuidador de o
K medicagdo ndo tem no SUS.
paciente
14/05/2024
PaEEme 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , 42 - N3o 52_ N3o
E uma doenga rara e perigosa, seu Positivo: Diminuiu as dores do lado direito
14/05/2024 tratamento muito cara. E pessoas que ndo membros superiores e inferiores , Negativo:

tem condigdes financeiras para o tratamento.

Enjoou
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente a. Eu.a.cho que c/jeve s.er incorporado no SUSf 2-Ndo 9 - Sim, como pasiente, Qual: Medicamentos: 42 - N3o enviar documentos 52 N30 enviar
O Inebilizumabe é pratlcament.e acura. Ele vai thuxmabe,. Prednisona. , Procedl.n?entos: pessoais documentos pessoais
14/05/2024 trazer um pouco de paz e qualidade de vida aos Pulsoterapia e Plasmaferese, Positivo: O
pacientes portadores de uma doenga tdo rara. resultado é incerto, como ndo possui em bula a
Hoje quem tem acesso a tratamento e NMOSD, confiamos em testes e no que vem
medicamentos sdo apenas pessoas com um sendo efetivo, mas sempre com medo de que
poder aquisitivo grande ou de familias que algo pode acontecer, outro surto aparecer, pois
acabam se endividando para o resto da vida. ndo tem a comprovagdo que o Inebilizumabe
tem. Fora que temos que entrar na justica para
conseguir outras medicagdes, isso é um
absurdo e nem todos tem acesso a um bom
advogado., Negativo: Com o Prednisona tive
ganho excessivo de peso, problemas nos rins,
visdo sensivel, rigidez nos ossos, musculatura
fragil.
Freressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - NAO 52 - para quem tem a
tema NAO doenga é muito
importante a inclusao no
14/05/2024 SUS dessa medicacgdo,
pois hoje em dia nao esta
facil
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe e 2 _N3o 2 _N3o
Vai nos ajudar bastante! azatioprina , Positivo: Poucos resultados ,
14/05/2024 Negativo: Perda de uma visdo, perda da
coordenagdo motora
PaeEme 2- Eu acho que deve se.r .incorporado no SUS, 2 - ?im, como paciente, Qual: Rituximabe , Positivo e 2- Sim, como pac?e'nte, Qual: Pulsoterapia e 42 - Sim, fago tratamento com 52 - Com tratamento da
Um novo marco na medicina, que nos facilidades: Melhoras na desenflamagdo da medula dssea  plasmaferese , Positivo: Melhora lentamente Rituxibambe atualmente, bula indicada para doenga
14/05/2024 bras.ileiros tt?nhz?mos mais politif:as publicas e nervo ocular ,.l\!egativo e dificuldades: Porque ndo é da n'iesenﬂamfagﬁo da medula dssea e nervo para isso faco varios exames, da NMO o SUS estaria
efetivadas direcionada a comunidade, nés estudado especificamente para NMO e tem seus 6ptico, Negativo: Um processo em estudo que meu CD 19 ainda n3o esta economizando, retirando
RAROS desejamos ser visualizados como percentuais de erros, ocasionando inseguranga e pela literatura em desenvolvimento, ndo dar dando o esperado com a 05 OUtros tratamentos
pessoas de direitos, que a cada nova estabilidade da doenga garantia que o paciente possa ter novos surtos, medicacdo, talvez tenho que  que para muitos
descoberta cientifica de um medicamento deixando a desejar sua eficacia diminuir o periodo de pacientes funciona como
eficaz que possa salvar vidas seja igualmente dosagem por ano meio paliativo
distinados a todos da NMO sem distingdo de
cor, raga ou religido, que o SUS levante essa
bandeira de esperanga conosco por dia
melhores e tenhamos assim uma vida de
qualidade convivendo com a NMO.
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2~ Sim, como paciente, Qual: Predinisona e 42 - N3o 52 _ Nio
Por ser uma medicagdo 100% destinada paraa Azatioprina, fiz uso também da
14/05/2024 NMO acreditaria que seria a solugdo de varios Carbarmezepina e Gabapentina , Positivo: me

pacientes

protegeu para que ndo ocorressem outros
surtos., Negativo: Infelizmente o meu resultado
de exames de hemograma n&o foram bons
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo a. Eu.acho que deve ser in~c0rporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o tenho. 2 VED B
. O medicamento em avaliagdo deve ser
ou cuidador de ) :
- incorporado para o tratamento de pacientes
paciente com distlrbio do espectro da neuromielite
14/05/2024 Optica positivos para o anticorpo anti-
aquaporina 4, a fim de que pacientes possam
ter o tratamento digno e mais qualidade de
vida.,
Interessado no 12-Eu ac’h.o que d?ve ser inForriorado noSUS, 22-Né&o 2-Ndo a_Nio a_Nio
tema E necessario evoluir as medicagGes no SUS para
que os tratamentos possam evoluir e
15/05/2024 proporcionar melhor qualidade de vida aos
pacientes.
Padiarie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , a_Nio a_Nio
No6s precisamos de um tratamento pra pode Positivo: Muita melhora ndo tive quase
15/05/2024 estabilizar a doenga a demora pra tenta fraqueza, dorméncia, formigamento, dor
conseguir um medicamento e quando juiz vOmitos solugo consigo fazer as atividades
nega e muito complicado porque ha demora ja fisicas andar subir escadas coisas do dia dia,
e bastante e nés ndo ter condigGes pra Negativo: Pulsoterapia azatioprina nao tive
comprar e ndo consegui pelo SUS ficamos mais resultados
destabilizados porque ndo e qualquer
medicamento que pode estabilizar a doenga os
sintomas somente quem convive sabe os
desafios da vida porque além de ndo conseguir
trabalhar fica dependendo da familia e ndo
consegui fazer nada pra ter um tratamento
adequado pra tenta ter um vida normal
ficamos inutil
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Ndo 32 —'S.im, como pr'ofissional de saude, Qual: ., a2 5a.
, Positivo: ., Negativo: .
saude
15/05/2024
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2- Sim, como paciente, Qual: Avonex, A8 - 7RG A - fEE
Os estudos a cerca do medicamento sdo bem dimetila, rebif e fingolimode, Positivo: Pouca
15/05/2024 positivos e para a nossa doenga, impar, sera de evolugdo da doenga, gragas a Deus., Negativo:

suma importancia.

Alergia, febre, dor e fadiga,
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

a_ . a_ Ny a_gi : . ~ ~
Paciente 2a-Eu acho q~ue c%eve s’er incorporado r'10 SUS, Nao 'Slm,' como paciente, Qu?l. SqumefiroI, 42 - N3o a_Nio
Essa medicagdo disponivel pelo SUS seria muito azatioprina, transplante autélogo de células
15/05/2024 importante para nés pacientes, pois seria a tronco, plasmaferese, imunoglobulina e
primeira medicagdo com indicagdo para rituximabe , Positivo: Solumedrol me ajudou
neuromielite 6ptica em bula, acredito que ela recuperar dos surtos e o rituximabe evita que
possa nos ajudar a sermos reconhecidos e a ter eu tenha novos surtos, azatioprina evitou novos
um tratamento especifico e feito de fato para surtos pouco tempo, com os outros nao tenho
nds, sem termos que usarmos medicamentos experiéncia positiva, Negativo: Com
indicados para outras doengas, acredito que o solumedrol ficava muito inchada, retendo
efeito dela sera melhor que o rituximabe que muito liquido, com os ossos fracos, transplante
hoje é o mais usado em nossa patologia, ele foi uma experiéncia muito ruim, muitas
tem um bom resultado mas nos deixa com a infecgdes e parei de andar e usei fraldas,
imunidade muito ruim, e acredito que a plasmaferese tinha que colocar cateter muitos
medicagdo questdo for implantada no SUS efeitos colaterais e pouca melhora, azatioprina
podemos melhorar a satde de todos nos muita gengivite, imunoglobulina ndo fez efeito,
pacientes rituximabe apesar de segurar meus surtos por
muitos anos, tenho muito problemas
respiratorio por causa do seu uso prolongado e
tenho muito medo de morrer por causa disso,
ja perdi 3 amigas da mesma maneira que tbm
usavam rituximabe por tempo prolongado,
aumenta tbm infecgGes
a._ i a._ 3 a_gj i - Rj i ~ ~
PaeEme 2-Eu a’cho que deve ser |ncorp9rado no SUS, N&o .S.lm, como paciente, Qual: thumma.be,~ a_Nio a_N3o
A NMO é uma doenga desconhecida pela Positivo: Controle da doenga NMO, remissao da
15/05/2024 maioria dos médicos. Os pacientes sofrem doenga LUPUS, melhora na qualidade de vida. ,
muito com os sintomas e as sequelas. Também Negativo: Nenhum
carecem de protocolo de tratamento no SUS.
Nos surtos hospitais e médicos ndo sabem
como agir. Precisamos urgentemente de
tratamentos e medicamentos especificos. No
presente momento precisamos acionar a
justica para tudo.
a_ i a_ N3 a_N3 . ~
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Ndo Ndo 42 - n3o 52_n3o

tema

15/05/2024

A NMO é mais preponderante no Brasil em
mulheres negras, que ja uma parte da
populagdo historicamente mais desassistida
econdmica e socialmente. Ndo incorporar esse
tratamento ao SUS é negé-las esse tratamento,
dizendo que suas vidas valem menos.
Precisamos dar um basta nisso, a saide é um
direito de todos!

Paciente

15/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Se existe a possibilidade de incorporar a
medicagdo no SUS quero que seja feito.
Aproveito e coloque um protocolo pra quando
um paciente que tem neuromielite dptica
chegar no hospital o médico saiba o que fazer
com esse paciente. Os médicos ndo conhecem
essa doenga, haja vista que ela rara

2.- Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, medicagdo off
label, Positivo e facilidades: Evita que eu tenha surtos da
neuromielite dptica , Negativo e dificuldades: A primeira
vez que tomei a rituximabe, eu tive alergia a segunda vez
ja ndo tive nenhuma alergia

2- Sim, como paciente, Qual: Minha
experiéncia é com a medicagdo rituximabe é
uma medicagdo que ndo tem bula, o que existe
é a Is experiéncias dos neurologista. Gostaria de
ver essa medicagdo em bula para neuromielite
Optica, Positivo: N3o tive surto, Negativo: A
parte negativa ndo foi com a medicagdo, com a
medicagdo é off label tive que judicializar

42 - N3o tenho

52 - Ndo tenho
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo E—Euachoque.deveserlncorpora.donoSUS, 2-Ndo 2- Ndo 42 - 5a.
. Acho que o medicamento deve ser incorporado
ou cuidador de B
K ao SUS, pois todos os portadores da doenga,
paciente independente da classe social, possuem o
15/05/2024 direito da medicagdo.
PraEEme 12-Euachoguedeve;eﬂnanOQdonoSU& 2.- Ndo 2- Ndo 42 - Nao 52 Nao
A NMO precisa ter maior assisténcia do SUS
15/05/2024 dada a gravidade da doenga. Precisamos, como
pacientes, desse suporte tanto para qualidade
de vida como por auxilio devido ao alto custo
Profissional de 12-Eu acho.que deve sgr ingorporado no S}J§, 22 - ,éim,, como pr.ofissionalitjie saude, .Quahl: 3a.- Sim,.comf) prpfissional dfe s‘i—,\ude, ngl: a - Aprovado pela anvisa, 2 _Nao
satde Vale'a pena incorporar inebilizumabe a politica Inebilizumabe, Positivo e facﬂldadesz. Eflcac!a. em Aza.tloprl'na, r|tUX|mabet corticoide, Positivo: >90% eficacia para prevenir
publica para reducao de gastos com prevencao de surtos de NMO, Negativo e dificuldades: Efeitos discretos, Negativo: Surtos com novos surtos
15/05/2024 internacoes e incapacidades Pouco conhecimento na classe medica e populacao incapacidades GRAVES - pacientes acamados,
quanto ao remedio totalmente dependentes, em terapia intensiva
Paciente 1? - Eu.acho'que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2_Sim 2_Sim
Ajudaria muitas pessoas
15/05/2024
Interessado no 2-Eu acvho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nado 2-Ndo a_N3o a_N3o
tema Deve ser incorporado como forma de
tratamento a doenga, tendo em vista a baixa
16/05/2024 quantidade de tratamentos oferecidos hoje em
dia.
Paciente 1§—EuachoqugdgvesgrhmorpomdonoSUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 . 5a.
Segundo os profissionais surtem melhor
16/05/2024 eficiéncia e efeito.
Familiar, amigo g—I?uacﬁoquedeygserincorporadonoSUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - Nada a declarar 52 _ Nada a declarar
. Medicagdes necessarias para tratamento de
ou cuidador de ) ;
K doengas que impactam diretamente a
paciente qualidade de vida da populagdo deveriam ser
16/05/2024 distribuidas pelo governo.
PaeEme 2-Eu acho que deve ser inc.orporado no SUS, 2. Nido 9 - S.im, como pf@iente, Qua.I: Az.atio.prina e 42 - N3o 52 _ N3o
Este medicamento deve ser incorporado pelo Rituximabe , Positivo: O Azatioprina tive falha
16/05/2024 SUS, porque é o primeiro medicamento com terapéutica e entdo tive que comecar a usar
estudo para Neuromielite dptica e os outros Rituximabe , Negativo: Com Azatioprina, falha
sdo remédios chamados de off label e que os terapéutica
pacientes sempre tem que obter da forma
judicial
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, - 22 - Ndo 2-Ndo a2 . ca.__

ou cuidador de
paciente

16/05/2024

Pagina 31 de 128



Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, .

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2. Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo 42 - 52 -
ou cuidador de
paciente
16/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Ndo 2-Ndo 42 - 5a.
ou cuidador de
paciente
16/05/2024
Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 - Sem opinido. 2 - Sem opinido.
Sociedade Civil Baratear custos do tratamento da NMO
16/05/2024
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Nédo 2-Ndo 42 - Sa.
ou cuidador de
paciente
16/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32.- Nao 2 _ Nada a declarar 2 - VeeE & dedbmEr
tema Pela eficacia nobtratamento ja comprovada
16/05/2024
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o tenho. 52 _ N3o tenho.
ou cuidador de Qualquer coisa que ajude os pacientes e

ient ficarem bem e trabalharem, vale a pena.
paciente
16/05/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituxinabe, 42 - N3o 52 N3o

Deve ter no sus pulso terapia , imunoglobulina, Positivo: Sumiu

16/05/2024 sintomas e deu qualidade de vida , Negativo:

Coceira cansago dor estomago
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Contribuiu

como:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

17/05/2024

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
Desde 2020, minha filha luta contra uma
doenga autoimune neuroldgica, onde ocorreu
o primeiro surto e teve como sequela a perda
da visdo esquerda. Desde entdo, temos
recorrido a inimeros tratamentos e
hospitalizagdes para evitar possiveis novos
surtos e danos a sua saude, porém no dia 20 de
novembro de 2023 ela apresentou novamente
manifestagdes da doenga.Infelizmente, esse
novo surto da doenga estava no bulbo
encefélico afetando o movimento do lado
esquerdo do corpo, a fala e a deglutigdo. Foi
submetida imediatamente ao tratamento de
pulsoterapia com corticdides, a transfusdo de
plasma (plasmaferese) e ao imunossupressor, e
gragas ao esse tratamento e ao
acompanhamento que ainda vem fazendo com
fisioterapia, esta se recuperando sem grandes
sequelas. Eu e minha familia sofremos com a
grande preocupagdo com essa doenga que
surgiu, que é tdo grave com risco de vida.
Sofremos com a doenga, com o risco de novos
surtos, e com a falta de cobertura do convénio
médico e do SUS. Minha filha apesar de ja ter
detectado que é NMO, ela é negativa para o
aquaporina 4. Minha filha tem apenas 24 anos,
estudando de medicina, uma vida inteira pela
frente e que ainda pode ajudar muitas pessoas,
ela precisa ter uma vida normal. Precisa de um
medicamento que possamos viver sem
preocupacdo de novos surtos e com qualidade
de vida.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Rituximabe, Positivo: Controle de surtos,
Negativo: tempo curto para nova dosagem,
custo alto e falta de cobertura do convénio por
ndo estar no Rol da ANS

42 - ndo tenho o que enviar

52 Estudos
econodmicos:

52 - ndo tenho o que
informar

Profissional de
saude

17/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao
Os pacientes com Neuromielite Optica ndo
possuem no momento nenhuma medicagao
disponivel pelo SUS para o tratamento de sua
condigdo. Trata-se de doenga neurologica
grave com potencial de causar sequelas e
incapacidade permanente. Varios pacientes
permanecem apods algum surto com baixa de
visdo grave, dificuldade de mobilidade com
necessidade de uso de cadeira de rodas, dentre
diversas outras sequelas. Além do impacto a
nivel individual sobre esses pacientes e suas
familias, existe tambem o impacto
socioeconomico para a sociedade, uma vez que
estamos falando de uma populagao jovem que
diante de um evento grave pode ficar
incapacitada de seguir com suas atividades
laborais.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 .
Rituximabe, Azatioprina e Ciclofosfamida,
Positivo: Controle de atividade de doenga
(surto) em alguns pacientes. , Negativo:
Azatioprina e Ciclofosfamida causaram evento
adverso em alguns desses pacientes com
necessidade de interrupgdo das drogas. Outros
pacientes em uso dessa medicagdo apresentam
falencia terapeutica, ou seja, apresentaram
SURTO apesar do uso da droga. , Em relagdo ao
rituximabe, alguns pacientes tambem
apresentam SURTO apesar do uso da droga
configurando FALENCIA terapeutica.

2 - Na pratica clinica
vemos o impacto
socioeconomico da
doenga. Isso tambem foi
demonstrado em estudo
em outras populagdes
(https://pubmed.nchi.nim.
nih.gov/36172033/)
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

17/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
Precisamos de uma medicacao claramente
benefica para pacientes com neuromielite
optica. Essa doenca provoca surtos
devastatnes, tornando jovens na idedade
produtivas completamente incapacitados apra
o trabalho e aumenta custos para sua familia e
para o estado. Precisamos de um adroga que
definitavmetne controle bem a doenga.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, metorexato e rituximabe, Positivo:
Potencial de controle da doenga na grande
maioria dos casos, mas ainda com casos que
falham ao medicamento com surtos
incacapacitantes., Negativo: Metotrexato tem
potencial de controle em poucos casos muito
leves. Beneficio pelo custo para paciente, mas
alto risco de falha terapeutcia., Azatioprina o
custo ja é maior. Potencial de controle 50-70%,
com muitos casos tendo surtos graves em uso
dessa medicacao., Rltuximabe com étimo
controle na grande maioria dos casos, mas
como nao tem aprovacoa em bula, dificil
acesso pelos pacientes.

42 Evidéncias clinicas:

42 - sem mais

52 Estudos
econodmicos:

52 - sem mais

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo . 2 = . 42 - Ndo. 52 - Ndo
. Qualquer medicagdo que possa melhorar as Rituximabe, Positivo: Estamos na primeira
ou cuidador de i ;
K condigdes de pacientes com NMO devem ser dose, aparentemente estamos sem nenhum
paciente incorporadas para o tratamento. surto da doenga. , Negativo: Estamos na
17/05/2024 primeira dose, minha mae apresentou alguns
efeitos colaterais como a queda da imunidade e
ficou um pouquinho mais lenta.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e 42 - Nao a_Nao
A incorporagdo de uma nova medicagdo gabapentinba , Positivo: Parei de ter surtos.
17/05/2024 adequada para o diagnodstico de NMO podera Porém, meu diagndstico de neuro mielite
da mais qualidade de vida aos pacientes. Pois, Optica é anti-mog positivo e anti-aquaporina
com um protocolo de tratamento correto, o negativo, Negativo: Os imunossupressores
paciente pode ter melhora significativa e poder baixam a imunidade e sdo prejudiciais podendo
ter a possibilidade de levar uma vida normal. causar linfomas com o passar do tempo de uso
continuo. Além de outras complicagdes clinicas.
PaeEme a. Eu.a.cho que dt.eve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2 —.S.im, com9 paciente, Qual: Azotic?prina, . 48 - 5 @eme USVEHE G 52 . Nao
A possibilidade da incorporagdo de um Positivo: Remissdo dos surtos, Negativo: Efeitos Azotioprina por muitos anos,
17/05/2024 medicamento com indicagdo pra MNO, e que colaterais da imunossupressdo como infegdo tenho que fazer uso de
ndo seja um imunossupressor, vai possibilitar urinaria de repetigdo, herpes simples e ETiES CoG
gue o paciente sinta menos os efeitos recorrente, herpes zoster. Além da fadiga por aciclovir, macrodantina e
colaterais descritos acima, possibilitando que conta da imunossupressao azitromicina para que ndo
este tenha uma vida mais ativa, inclusive tenha as infecgdes de
impactando na parte financeira que a doenca repeticio e mesmo assim
CENEEL ainda as tenho de forma
ocasional.
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2. Nio 42 - n3o 52 . n3o

ou cuidador de
paciente

18/05/2024

S6 quem tem ou viu uma doenga autoimune ir
degenarando suas fungdes sabe a necessidade
de disponibilizarem o maior numero de
medicamentos disponiveis, por que algumas
pessoas se ddo melhor com uns
imunosupressores e outras ndo tem bons
resultados e precisam de outras opgdes..
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

18/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo
E NECESSARIO A INCLUSAO DO MEDICAMENTO

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

42 Evidéncias clinicas:

42 - NAO

52 Estudos
econodmicos:

52 - NAO

Paciente

18/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
Pela primeira vez os pacientes de Neuromielite
Optica terdo a oportunidade de acesso a um
medicamento préprio para a doenga., Com
bula indicativa para quem tem a o acquaporina
positivo., Além da alta eficacia que o
medicamento mostra, poder, Tomar a
medicacdo de 6 em 6, faz uma otimizagdo na
qualidade de vida dos pacientes., Hoje eu uso
um medicamento de baixa eficacia que ja me
trouxe muitos prejuizos, internagdo, sequelas.,
Para mim, como paciente, é de muita valia que
este medicamento seja incorporado ao SUS , E
Creio que serd um beneficio para todos os que
passam por situagdes semelhantes ou até pior
que a minha. J4 que o cenario da Neuromielite
Optica, no Brasil, é muitas vezes inviabilizado
pela autoridade., Ndo ha protocolo médico
para nossos tratamento, ndo temos garantia de
nenhuma medicagdo até agora., Ter o
Inebilizumabe disponivel serd um marco e o
alivio para a vida de muitos pacientes e seus
familiares.

32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina,
Positivo: Ndo tive, Negativo: Apos iniciar o
tratamento com a azatioprina ja tive 3
internagGes. Precisei fazer Pulsoterapia e
plasmaferese para melhora., Tive sequelas
desses surtos. Ndo me trouxe nada de bom.
Devido negativas da secretaria de saude ainda
ando consegui trocar de medicamento.

2-Nao

2-Nao

Interessado no
tema

18/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
Tenho esclerose multipla, uma doenga rara

assim como a Neuromielite Optica. E

imprescindivel e inquestionadvel o acesso a cada

vez mais meios de tratamentos de alta eficacia

para os pacientes no controle da doenga.

Paciente

18/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo
Novos medicamentos precisam estar a

disposi¢cdo de todos. A ciéncia envolvida na

criagdo de novidades medicamentos é

fomentada por toda a sociedade, pelo

pagamento de impostos. Ter essa medicagdo

no SUS é uma maneira de retorno para a

sociedade.

2 - N3o se aplica

2 - N3o se aplica

Paciente

18/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo
N&o temos protocolo pelo SUS para

Neuromielite Optica. Entdo inserir essa

medicagdo é uma esperanga para melhorar

nossa qualidade de vida.

#juntossomosmaisfortes.

32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e
Oxicarbazepina, Positivo: Diminui¢do das
contratacgGes e rigidez muscular, Negativo:
AlteragBes hepaticas, aumento de peso,
retencdo de liquido e reagdes alérgicas.

42 - Nao
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente a. E.u acho que de.ve s~er incorp.orado no SUS, 2-Ndo 9 - S.im, como paciente, Qual: /-.\z.atioprina / a_N3o a_Nio
Se existe uma medicagdo que foi est&#xdada, Rituximabe/ Plasmaférese , Positivo: Quando
18/05/2024 para isso,com a eficacia de segurar as crises eu fiz a plasmaférese ,eu recuperei a visdo e
quero ter acesso a essa medicagdo., Conviver movimentos das pernas., O Rituxiimabe é a
com uma doenga que chega e muda a nossa medicagdo que por mais que ndo tenha um
histéria, que causa paralisia,cegueira,ja é uma grande estudo para a doenga,esta segurando as
condigdo terrivel!, Porem o desgaste de lutar crises desde 2020., Negativo: Azatioprina ndo
por um tratamento para assim ter trouxe resultados nas crises,eu cheguei a dose
dignidade,voltar a inclusdo social,causa mais forte que eu poderia usar na época e
desgaste a saude mental. mesmo assim cheguei a ter 30 neurites dptica.,
Eu ndo tinha vida,parava mais no hospital sem
equilibrio nas pernas e um dos olhos
escurecidos.,
Freressads ne a. El:l acho que de.ve'ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52_ N3o
O paciente tem o direito de ser tratado da
tema . . -
melhor forma possivel!! Dar mais possibilidade
18/05/2024 para o tratamento do paciente!
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 2 _ O relatério técnico da 2 _ N3o.

saude

18/05/2024

"O relatdrio técnico da CONITEC indica
comprovada eficdcia e seguranga da
medicagdo. ""Ao considerar os efeitos
desejdveis e indesejaveis do inebilizumabe,
observa-se uma inclinagdo favoravel em ,
diregdo aos beneficios do tratamento,
especialmente quando se leva em
consideragdo o grau debilitante e progressivo,
do DENMO e a limitada disponibilidade de
opgoes terapéuticas eficazes e seguras para
essa populagdo. A capacidade de, reduzir
significativamente o risco de surtos (qualidade
moderada) e de progressdo da incapacidade
(qualidade moderada), , mantendo um perfil
de seguranca aceitavel, predispde o
inebilizumabe como uma opgéo terapéutica
promissora para a , gestdo do DENMO AQP4-
1gG soropositivo. Além de que a diminui¢do no
numero de lesGes ativas em exames de RMN ,
(qualidade moderada) e a redugdo das
hospitalizagdes (qualidade baixa) relacionadas
ao DENMO reforgam o perfil de, eficacia do
inebilizumabe, sugerindo beneficios adicionais
na mitigagdo de complicagdes mais graves. """

Inebilizumabe., Positivo e facilidades: O medicamento
tem eficdcia e seguranga comprovada nos estudos
pivotais e foi liberado com indicagdo em bula para
tratamento da NMOSD associado ao anticorpo anti-
AQP4., Negativo e dificuldades: O prego do medicamento
é alto e no momento, os tratamentos disponiveis sdo
continuos.

Ravulizumabe, Satralizumabe, Positivo: Eficacia
e seguranga demonstrados em estudos
pivotais., Negativo: O prego do medicamento é
alto e no momento, os tratamentos disponiveis
sdo continuos.

CONITEC apresentado esta
bem atual.

Paciente

18/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Os estudos mostram excelentes resultados sem
tantos efeitos colaterais

22 - Nao

32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina,
cortisona e imunossupressor, Positivo:
Relativamente bom, Negativo: Intoxicagdo do
figado

42 - Sem alteragdes no figado

52 - Sem alteragdes figado
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_N3o a_Nio
Apesar de estar com a doenga aparentemente Positivo: A Azatioprina é medicamento offlabel
19/05/2024 controlada com a azatioprina, tenho medo de para a NMO, apds o inicio do tratamento ndo
uma possivel falha terapéutica, uma vez que tive surtos., Negativo: Sendo um medicamento
essa medicagdo ndo foi desenvolvida para a off-label, apds o inicio do tratamento continuo
NMO. Um novo surto poderia me tirar com os sintomas: formigamento e dorméncia
capacidades fisicas e me tornar dependente de dos membros inferiores e posteriores, visdo
outros. A avaliagdo da minha Neuro diz que embacada invariavelmente.
muito provavelmente um surto afetaria minha
coluna cervical (j4 fiz cirurgia em C4-C5 e C5-
C6) e meus nervos opticos.
Familiar, amigo %‘3 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - n3o 53 _ndo
ou cuidador de E o que euacho
paciente
19/05/2024
Familiar, amigo 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, E - Sim,, como c.uidador o.u' responsdvel, Qual: 2. Nido a_Nio 52_ Nio
. Nada a acrescentar Rituxomabe, Positivo e facilidades: Melhora lenta com o
ou cuidador de ! ; . A
K uso do medicamento , Negativo e dificuldades: A distancia
paciente entre a cidade onde moro e o local onde a medicagdo é
19/05/2024 ministrada
Familiar, amigo 2- Eu acho que c.leve ser in'corpora’u'io no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
ou cuidador de Porque esse medicamento é especifico para
K tratar a doenga NMO, fundamental para
paciente recuperacdo dos pacientes que sofrem dessa
19/05/2024 infermidade. Absurdo um governo que gasta
trilhGes com regalias e orgamento para manter
suas politicas, ndo ter orgamento para uma
questdo de saude publica, de vida ou morte
para as vitimas da NMO.
Familiar, amigo E —.Eu.acho que deve ser inco.rporado r.10 Sus, 2. Ndo 2. Nido JE Sa__
. Muito importante para os pacientes pois
ou cuidador de S )
- quanto mais erigais tiver o medicamento
paciente melhor serd para ele, seu redor e para o
19/05/2024 préprio sus e governo tendi menos internagdes
de surtos .
Paciente 12 - N&o tenho opinido formada, Ndo ha 22 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina 50mg, 2-Nao 42 - N3o 52 N3o
medicamento para neuromielite dptica, todos  Rituximabe, Positivo e facilidades: Ndo, Negativo e
19/05/2024 que tomei foram para esclerose multipla, com  dificuldades: Azatioprina - Me causou muito vomito e

efeito colateral. Gostaria que o medicamento
Inebilizumabe fosse disponibilizado para todos
os pacientes, porque nossa vida ndo tem prego,
e é uma doenga muito ingrata. S quem tem
sabe.

desidratagdo, Rituximabe - Esta me causando tosse, falta
de ar, erupgdes cutaneas(herpes zoster), cefaléia
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2- Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42 - Nao 52 Nao
No momento ndo existe nenhum medicamento Positivo: RITUXIMABE me trouxe uma melhora
19/05/2024 que seja distribuido na rede publica especifico significativa na qualidade de vida, mesmo ndo
para NMO, todos os medicamentos sdo sendo um remédio que em sua bula que consta
extremamente caros e a maioria dos pacientes para NMO., Negativo: Eu passei por todos os
precisam entrar com processo para conseguir. medicamentos até agora que sdo inclusos no
tratamento, azatioprina, micofenalato,
plasmaferese nenhum sutil efeito, tive muitos
surtos e dois deles perdi a visdo.
Padiamrie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Ravulizumabe, 8 - FRE 2 - FRE
Medicamentos paliativos nao nos ajudam, Positivo: Estlu bem, sem surtos desde o ano
19/05/2024 precisamos do eculizumabe para que nao passado, o medicamento me da protecao de
tenhamos mais surtos de NMO 99%, Negativo: Sem resultados negativos
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Familiar, amigo ‘ Eu acho cjue deve ser |.ncorporado no SUS, Ndo Ndo a_Nio 52_ Nio
. A incorporagdo deste medicamento pelo SUS
ou cuidador de -
K melhora as condi¢des de tratamento ao
paciente paciente.
19/05/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _Nao 2 _Nao
Precisamos desse remedio para um tratamento
20/05/2024 mais eficaz da nmo
E i a_Nj3 a_Nj3
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_NA a_NA
. NA
ou cuidador de
paciente
20/05/2024
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2 - Sim, como paciente, Qual: tenho 42 - nao A - fEE
"tem que ser incorporado! Anmosd é uma experiéncia com o rituximabe que é uma
20/05/2024 doenga pouco conhecida , que nos causa muito medicagdo off label ,mas que é indicada pelos

transtorno ate o fechamento do diagnostico, e
ter uma doenga que ndo tem uma medicagdo
on label é muito dificil pois sabemos que a luta
sera maior ainda. por que "" se ndo esta na
bula ,ndo serve para a doenga"". por mais que
seja eficaz para doenga ,comprovado ainda
chegamos a escutar isso . entao acredito que o
inebilizumabe tem que esta no sus. "

neurologista. Ele chega ate ter um bom
controle para os surtos da nmo, porem vai de
pessoa para pessoa . Mas como ele é off label
nem todos os pacientes conseguem ter acesso
., Positivo: nao tenho mais tantos surtos
frequentes ,com poucos intervalos.usando o
rituximabe, Negativo: por um periodo fiquei
sem conseguir a medicagdo por conta de ser off
label nao conseguia pegar . continuo tendo
surtos da doenga com um intervalo de tempo
um pouco maior mais tenho 1 a 2 surtos no ano
. 0 temo maximo que fiquei sem um surto foi
quase 02 anos somente .
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O inebilizumbe é medicagdo label, isto é, com
estudo duplo-cego randomizado vs placebo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2., Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, anticorpo monoclonal anti-CD20 cujo
estudo N-Momentum demonstrou eficdcia e seguranga

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Rituximabe (ani-CD20), azatioprina todos off-
label., Positivo: A azatioprina e methotrexate

42 - Ndo estou conseguindo
anexar arquivos

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

52 - Sim, mas ndo estou
conseguindo anexar meus
arquivos

20/05/2024 que demonstrou eficacia e seguranga para o para o tratamento dos pacientes do Espectro ndo tem boa eficacia para o controle dos surtos
tratamento dos pacientes do DENMO. No Neuromielite Optica , Positivo e facilidades: No estudo N- e prevencdo da incapacidade, ja o rituximabe
estudo de extensdo mais de 94% dos pacientes MOmentum houve clara demosntragdo da eficécia e demosntrou-se ser eficaz em 80% dos casos.
ndo apresentaram novos surtos e sem seguranca do tratamento com inebilizumabe para os Por todas essas medicagdes sao off label, sem
incapacidade, inclusive com melhora do EDSS pacientes da DENMO, Estudo multicéntrico duplo-cegoe  estudos duplo-cego radomizados e ndo estdo
(escala de avaliacdo de incapacidade funcional). randomizado, controlado por placebo, de fase 2/3, 9 em incluidas em PCDT do SUS para tratamento do
25 paises. , O periodo controlado randomizado foi ENMO no Brasil., Negativo: A azatioprina e
interrompido antes da inscricdo completa, devido auma  Methotrexate ndo sdo eficazes para o
clara demonstragdo de eficdcia. Vinte e um(12%) dos 174  tratamento do ENMO, o Rituximabe demonstra
participantes que receberam inebilizumabe tiveram um eficacia no controle dos surtos e prevengdo da
ataque versus 22 (39%) dos 56 participantes com placebo incapacidade.
(taxa de risco 0,272 [IC 95% 0,150-0,496], p<0,0001).
Eventos adversos ocorreram em 125 (72%) dos 174
participantes que receberam inebilizumabe e 41 (73%)
dos 56 participantes que receberam placebo. Eventos
adversos graves ocorreram em oito (5%) dos 174
participantes que receberam inebilizumabe e cinco (9%)
dos 56 participantes que receberam placebo., , Negativo e
dificuldades: Nenhuma dificuldade
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Sim, como paciente, Qual: azatioprina, 48 - 7fle 58 - rEle
Inebilizumabe para o tratamento de pacientes Positivo: CONTROLE DOS SURTOS, Negativo:
20/05/2024 com disturbio do espectro da neuromielite fadiga
Optica positivos para o anticorpo anti-
aquaporina 4,
Paciente 1’§ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Mabithera 42 - Desde 2014, que comecei 52 - N30 tenho esses
E uma doenga rara, muita gente ndo tem (Rituximabe), Positivo: Ndo tive mais surtos, a usar o mabithera, n3o tive dados, mas sei que é bem
20/05/2024 condigdes financeiras, ndo tém acesso a justica. Negativo: Nada negativo mais surtos cato

Eu tomo o manithera, mas Gragas a Deus, eu
tive acesso a Justica e depois de 4 anos,
consegui

Pagina 39 de 128



Contribuiu
como:

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Usando o

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Erofissionallde : ' . fal: Usand a. ?im,.con’m Profissional de sal’Jde,NQuaI: 42 - Nao 52 Nao
=ik Medicamento aprovado pela ANVISA para o medicamento em pacientes com Neuromielite Optica . Azatioprina é Rituximabe na preveng¢do do
tratamento da NMO-IgG com resultados muito  Pacientes com NMO-IgG apresentam surtos com surto e pulsoterapia e plasmaférese durante o
20/05/2024 superiores aos medicamentos usados e perfil comprometimento do Sistema Nervoso Central com surto, Positivo: Azatioprina tem a facilidade do
de seguranga também melhor. sintomas de perda visual, perda de movimentos das uso oral e tem facilidade de acesso no SUS,
pernas e/ ou bragos, vémitos incoerciveis e outros. Estes  porém ainda sem cddigo para a doenca-CID 10-
surtos podem ser graves ao ponto de no primeiro surto G36, O Rituximabe tem eficacia mediana e uso
ficarem cegos e/ou com paralisias muito graves( parar de  em infusdo de 6/6 meses., Negativo:
andar e/ou mexer os bracos). N3o existe no SUS nenhum  Azatioprina apresenta alta porcentagem de
medicamento que tenha sido aprovado para esta falhas e eventos adversos como anemia,
indicagdo. Se usa medicamentos de forma off label como  surgimentos de cancer de linhagem
a Azatioprima e o Rituximabe. Na casuistica do HC de linfopoetica( linfomas), Rituximabe tem menor
Goidnia temos em torno de 100 pacientes que sdo indice de falaha mas muito superior aos novos
seguidos e que em algum periodo de sua doenga medicamentos e tb surgimento de infec¢Ges
apresentaram falaha terapéutica e/ ou evento adverso virais e diminui¢do das imunoglobulinas
com estes medicamentos. Os resultados dos trial do
Inibilizumabe mostraram uma eficacia muito superior do
que a Azatioprima com perfil de eventos adversos
também melhores. E essencial a aprovagao de
medicamentos com alta eficdcia no tratamentos da NMO-
1gG, que é tdo grave, Positivo e facilidades: Paciente com
diminuigdo dos surtos e com eventos adversos baixissimos
em relagdo aos medicamentos ja isados, Negativo e
dificuldades: Dificuldade de acesso ao medicamento,
inexisténcia do exame para diagndstico pelo SUS, falta de
centros especializados de infusao
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: No momento 42 - n3o 52_nio
Como paciente é muito dificil saber que tem uso azatioprina, mas ndo é estudado para a
20/05/2024 uma medicagdo est&#xdada, paraa doenga neuromielite optica, o que me deixa insegura
que no momento vocé se encontra e vocé ndo para um suposto surto. Muito incerto.,
tem condig¢Bes de tomar, caso precise. Sendo Positivo: Eu tomo a medicagdo mas insegura,
incorporada no SUS vamos nos sentir mais ndo tenho surtos recorrentes, mas fico
segura, caso precise. Espero ndo precisar, mas apreensiva., Negativo: A inseguranca do uso,
gostaria de ter uma seguranga futura sem até quando a medicagdo vai servi para mim, e
muita burocracia. Se trata de vida. E quero no momento que ndo servir que medicagdo vai
poder ter uma seguranga para o tratamento da substituir.
doenga.
Familiar, amigo 12- Ey acho quie deve ser inForporado no SUS, 2. Ndo 2-Nao 42 - Nao 52_ n3o.
. Na minha opinido esse medicamentos de alto
ou cuidador de : -
K custo tem que ser incorporados no SUS, pois é
paciente um medicamento g muitos ndo tem condigdes
20/05/2024 de comprar. Assim facilitaria a vida de muitos
pacientes.
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2. Nio 42 - Sa_

ou cuidador de
paciente

20/05/2024

Apesar da minha amiga estar com a doenga
aparentemente controlada, a falta de uma
medicagdo especifica poderia levar a um surto
que, no caso dela, provavelmente afetaria a
coluna cervical e os nervos opticos.

Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Estda mantendo a
doenca da minha amiga controlada., Negativo e
dificuldades: Ainda ndo foi incorporado ao SUS
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

20/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Acho importante a distruicao gratuita deste
remédio para o disttrbio do espectro da
neuromielite ptica positivos para o anticorpo
anti-aquaporina 4

dificuldade, outros efeitos:
2. Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao a

econodmicos:

Profissional de
saude

21/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A droga apresenta mecanismo de agdo
eficiente com agdo em células fundamentais
para a génese da lesdo provocada pela doenga
, Realizou-se estudo controlado e cego de boa
qualidade cientifica que nos trouxe dados de
seguranga robustos e corroborou a expectativa
de eficdcia terapéutica, A experiéncia pratica
demonstrou excelente resultado terapéutico
com expressiva melhora do quadro e boa
tolerabilidade e aderéncia , Atendo pacientes
com NMO ha 18 anos e acredito ser uma
excelente opcdo terapéutica para estas pessoas
que muitas vezes possuem vulnerabilidade
fisica e social

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
INEBILIZUMARB, Positivo e facilidades: A paciente que
recebeu este tratamento apresentou melhora expressiva
do quadro . Houve resolugdo da dor neuropatica, logo,
cessou o uso de drogas analgésicas . Melhorou equilibrio e
forga nas pernas . O que permitiu que ndo necessitasse de
cadeira de rodas para deambular ., Ela reside ha 600km
da cidade onde consulta, logo, o fato de aplicar a
medicagdo em intervalos semestrais trouxe maior
comodidade e qualidade de vida, Ndo houve efeitos
adversos durante a aplicagdo e ndo houve complicagdes
remotas, Negativo e dificuldades: A unica dificuldade foi a
obtengdo de acesso ao medicamento . Isto causou
sofrimento psiquico , financeiro e atraso no inicio do
tratamento

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Metotrexate , Rituximab, Azatioprina,
Prednisona, Micofenolato de mofetil ,
Ciclofosfamida , , TODAS DROGAS SEM
INDICACAO EM BULA, Positivo: Poucos
pacientes que toleraram o uso da Azatioprina
atingiram pleno controle da doenga, Uma
maior parte dos pacientes que fizeram uso do
Rituximab obtiveram melhor controle da
doenga quando comparados a Azatioprina,
porém , ainda ocorreram falhas terapéuticas .
O aspecto mais preocupante com relagdo ao
Rituximab foi o aumento da ocorréncia de
InfecgBes sendo algumas graves, Os resultados
com Micofenolato de MOfetil, ciclofosfamida e
metotrexate foi ruim , Negativo: Falhas
terapéuticas inaceitaveis com sequelas graves e
irreversiveis, Baixa tolerabilidade e eventos
adversos sérios

42 - N3o enviarei

52 - N3do enviarei

Familiar, amigo %ﬁ - Eu acho que dfzve ser.incorporado r'10 SUS, 22-Nao 32-Ndo a_Nio a_Nio
. E uma doenga muito sofrida para o paciente ee
ou cuidador de -
X seus familiares. , Devemos ter a chance de
paciente estabilizar a doenga..
21/05/2024
Familiar, amigo 2a-Eu acho~que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: N 32-Sim, cICfmo cu~idador ou respo.nsével, Qual:  4a_pnAO 52_ NAO
ou cuidador de A MEDICAGCAO USADA PELA PACIENTE QUE ATUALMENTE A PACIENTE TOMA AZATIOPRINA, Positivo  NAO, Positivo: NAO USOU, Negativo: NAO
, ACOMPANHO, SEGUNDO INFORMAC@ES, e facilidades: AINDA NAO TIVE EXPERIENCIA, Negativo e
paciente NAO OFERECE A SEGURANCA NECESSARIA dificuldades: AINDA HOUVE A EXPERIENCIA/USO, POIS A
21/05/2024 PARA QUE NAO HAJA SURTO, E, COM A PACIENTE TOMA OUTRA MEDICAGAO.
MEDICAGAO EM QUESTAO A SER
INCORPORARADA NO SISTEMA DE SAUDE, NOS
DA UMA SEGURANCA MAIOR.
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2-Ndo 42 - N3o, 52 _ N3o

ou cuidador de
paciente

21/05/2024

Possuo amigos que precisam da medicagdo
para melhorar sua qualidade de vida.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

21/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E impreativo que tenhamos acessos a
medicagbes aprovados e com boa eficacia e
seguranga para tratar os pacienets com
DENMO, pois os mesmos atualmente estdo
sem acesso a medicamentos nos SUS,
evoluindo de forma desfavoravel.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2., Sim,, como profissional de saude, Qual: 2. Ndo

Inebilizumabe, Positivo e facilidades: A DENMO aé doenga

rara, mas com potencial gravidade, que leva o pacienqte a

incapacidades, dependencia de terceiros e perda da

capacidade laboral. A classe de medicasmentos que o

Inebiluzumabe faz parte (antiCD19) é bem conhecida por

sua eficacia e seguranga, mudando a historia natural da

doencga, fazendo a diferenga n a vida dos paciendets, que

atualemnte ndo tem nenhuma medicagdo disponivel para

o seu tratamento., Negativo e dificuldades: Alguns

paciendets apresenstam reacdo infusiona, mas que, na

grande maioria dos casos, ndo contraindica o uso e sdo

bem manejados nos centros de infusdo.

42 Evidéncias clinicas:

42 - DE acordo com o estudo
N-Momentum houve
redugdode incapacidades em
63% e risco de urto em 77%,
0 que represeta enorme
impato para os pacientes com
DENMO.

52 Estudos
econodmicos:

52 - Com a redudo de
atividade de doenga,
esses pacientes tendem a
manter suas atividades
economivcas (manterem
produtividade), sem
dependencia de terceiros
e de assistencias sociais,
bem como usam mesmo
o sistema publico de
saude com internagdes e
tratamentos de atividade
de doenga como
plasmaferese, que sdo de
alto custo.

. . £ i a. a. - -
Familiar, amigo 12-Eu z?cho que d'eve ser |r1co'rporado no SUS, 22-Nao 32-Ndo a_Nio 2 - Nio
. Sou amigo do paciente muito jovem e ativa
ou cuidador de ) ~ .
. que ainda ndo recebeu o tratamento e precisa
paciente muito do medicamento para que a doenga ndo
21/05/2024 comprometa sua qualidade de vida.
2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2 - Sim, como cuidador ou responsével, Qual:  4a _ N30 tenho ainda 52 _ N3o tenho ainda

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/05/2024

A constituicdo federal ja diz que todos tem que
ter acesso e direito a satde, ou seja, pessoas
precisam desse tratamento e o Estado precisa
cuidar delas.

Azatioprina,, Positivo: Ainda é muito recente a

minha utilizagdo do medicamento, mas

conforme relato de minha irma que faz uso, o

medicamento Azatioprina, rla percebe um
pouco mais de vigor ..., Negativo: "Como se

trata de um medicamento ndo especifico para a
Neuromielite, tenho percebido um aspecto de

estado gripal"" constante. Provavelmente
pela baixa geral da imunidade ..."

informacdo para compartilhar
sobre.

informacdo para
compartilhar sobre.

Paciente

22/05/2024

2.- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Fago uso do medicamento azatioprina, mas
este medicamento ndo é proprio para NMO.
Durante um periodo eu consegui ficar bem na
medida do possivel, mas agora os sintomas
estdo voltando, pois 0 medicamento ndo é
préprio pra estd doenga, e preciso da
medicagdo propria para melhorar minha
qualidade de vida e uma esperanga para uma
vida mais duradoura e se existe esta
possibilidade porque ndo incorpora-lo ao SUS,
para que todos tenham acesso?

2.-Ndo

42 - Enfim um medicamento
préprio para tratar a NMO,
trazendo mais esperanca para
os portadores dera doenga.

52 - Infelizmente o acesso
a esse medicamento ndo
estd ao alcance da
maioria dos pacientes,
pois o custo é muito alto,
e quem ndo tem plano de
salide tem que recorrer
ao Ministério Publico, o
que demora e ndo é certo
de se conseguir e essa
doenga ndo espera, a
cada surto ha uma piora
na qualidade de vida.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Por ser uma doenca rara e com tratamento
caro, é uma questdo de sobrevivéncia para
essas pessoas terem acesso ao medicamento.

la viva., Negativo: Queda de cabelo,
constipagdo.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Rituximabe, Positivo: Contribuiu para paciente
ndo perder a visdo e os movimentos, e mante

42 - Ndo

52-ndo
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

22/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
MINHA FILHA SO TEM 3 ANOS E DESDE 0OS
DOIS ANOS E MEIO FOI DIAGNOSTICADA COM
AQUAPORINAP4, UM GRANDE SUSTO Al VC
DESCOBRE QUE A DOENCA NAO TEM CURA,
AGORA FICO SABENDO QUE TEM UMA
MEDICAO QUE PODE VIR AJUDAR A ELA MAIS
NAO E LIBERADA PELO SUS. SO PECO UM
POUCO DE ATENGAO A ESSAS DOENGAS
ALTOIMUNE PQ SO QUEM TEM NA FAMILIA
SABE O QUE PASSA.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:
RITUXIMABE, IMUNOGLOBULINA , PULSO TERAPIA E
PLASMAFERE, Positivo e facilidades: O POSITIVO FOI PARA
NAO TER NOVOS SURTO., Negativo e dificuldades: NAO
TER MELHORA NO QUADRO.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
PULSOTERAPIA , IMUNOGLOBULINA,
PLASMAFERESE E RITUXIMABE, Positivo: NAO
APRESENTAR NOVOS SURTOS,, Negativo: NAO
TER MELHORA.

42 - NAO

52 Estudos
econodmicos:

52 - NAO

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O disturbio do espectro da neuromielite ptica
€ uma doenga rara, mas muito incapacitante.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Redugdo dos surtos
da paciente, bem como redugdo do risco de incapacidade

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Rituxiumabe, Positivo: Controle parcial dos
surtos, Negativo: Paciente ainda teve alguns

2 - Conforme o Consenso
Internacional Delphi sobre o
manejo da NMOSD AQP4-

2-ndo se aplica

22/05/2024 Ela pode acometer o nervo 6ptico e a coluna. fisica., Negativo e dificuldades: Acesso a medicagcdo surtos clinicos. IgG+, com o uso de
Seu perfil de acometimento é agressivo, o que inebilizumabe:, - houve
pode causar o risco de o paciente ficar até reducio de 97% na taxa taxa
mesmo tetraplégico apds um surto. Por isso é anualizada de surtos, - Perfil
tdo importante, ndo sé diagnosticar a doenga, de seguranca comparével ao
mas também termos acesso a uma medicagdo placebo, - Direcionamento
que reduza a possibilidade de a doenga causar seletivo contra CD19 para
outro surto, pois cada vez que a doenga se uma deplecio de células B
manifesta, hd um grave risco de morbidade e duradoura, - No RCP, 88%
sequelas motoras para o paciente. dos pacientes com UPLIZNA®
(inebilizumabe)
permaneceram livres de
surtos vs. 57% com placebo
(HR: 0,227, P<0,0001)
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - Nenhuma 52 - N3o enviar
O inebilizumabe é a Unica medicagdo com documentos pessoais
22/05/2024 indicagdo em bula. Os demais medicamentos
sdo off label e apresentam falhas terapéuticas
ou podem trazer outros problemas de saude
em decorréncia de seu uso continuo. Portanto
a incorporagdo do inebilizumabe é de suma
importancia para os portadores de
Neuromielite Optica
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2~ Sim, como paciente, Qual: Rituximab, a_Nio a_Nio
Medicamento muito caro que deve ser Positivo: Melhora significativa, poucas
22/05/2024 disponibilizado pare que toda a populagdo sequelas. Ate hoje ndo tive outro surto.,
tenha acesso a um tratamento e melhor Negativo: Nenhum
qualidade de vida.
Paciente %5 - Eu tho qge deve ser incorpor?do r)o Sus, 2. Ndo 3a.- .Sim,A como pta(.:ientg,‘QuaI: Retu%imabe e 42 - N3o 52 N3o
E de muita valia que essa medicag&o seja azatioprina , Positivo: Otimo , Negativo:
22/05/2024 incorporada ao SUS pois, este medicamento Nenhum

sera mais uma oportunidade de perspectiva na

qualidade de vida dos usuarios
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Contribuiu
como:

Paciente

22/05/2024

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
O paciente com neuromielite éptica apresenta
uma vida de medos e afligdes devido a
possibilidade de surtos, eu por exemplo perdi
uma visdo direita e meu maior medo é a
recorréncia, sem contar na questdo da medula,
que pode levar o paciente a dbito, sendo assim
sera um beneficio e prevengdo de custos ndo
s6 para os pacientes mas para sociedade em si
os beneficios.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe ,
Positivo: Melhor também na prevengdo de
surtos , Negativo: Ndo é tdo abrangente e com
resultados tdo positivos como esta medicagdo
que estamos solicitando

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

econodmicos:

- Ndo 52 - Tendo em vista que
previne muito o paciente
de apresentar surtos que
pode levar a dependéncia
muito alta como
paraplegia, como
cegueira e os custos sao
muito maiores do que
prevenir

Paciente

23/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo
Hoje ndo temos nenhum tipo de tratamento
para a NMOSD disponivel, um medicamento
que possamos chamar de (com esse eu poderia
ter uma qualidade de vida melhor), todos os
medicamentos que usamos hoje sdo off label,
para termos uma qualidade de vida melhor
com alguma medicagdo dessa precisa se entrar
com o pedido na justiga, muitas vezes sdo
negado e vamos tomando medicamento
paliativos como venho citando desde o inicio
das minhas respostas, sendo que essas
medicagBes ndo ta tendo o resultado
necessario para se ter uma qualidade de vida
melhor, é um direito nosso e eu acho sim que
deveria ser incorporado ao SUS o mais rapido
possivel, pelo menos alguns de nés tera uma
qualidade de vida melhor e teremos uma
visibilidade da NMOSD ja que poucos sabem o
que é, quais sdo os sintomas e dai por diante.

- Ndo. 52 - Ndo.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

23/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
Acredito, baseado em relato de amiga
diagnosticada com a doenga, que o
medicamento ira contribuir com a melhora da
saude e da qualidade de vida das pessoas que
necessitam desse medicamento.

- Ndo 52 - Nao
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erofissionallde 2a-Eu acho .que’deye s’er incorporado no SUS, a. ,Fim,, como pr'o.fissionaIIQe saude, Qu.aI: ) 9 - S.im, como pr.ofis.sional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio
=ik A Neuromielite Optica é uma doenga Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Medlcaga,o Rituximabe, Azatioprina, Plasmaferese,

neuroldgica que tem potencial de gerar grande especifica para o tratamento de Neuromielite Optica, uma Positivo: Facilidade de acesso (Azatioprina),
23/05/2024 incapacidade em individuos jovens (como doenga com grande potencial de incapacidade de Agdo Rapida (plasmaferese), Negativo: Pouca

perda de visdo, perda de fungdo motora, pacientes jovens, sequelas neuroldgicas irreversiveis e que eficacia (azatioprina), necessidade de

alteracdo de controle de esficter, entre outros). carece de tratamentos especificos., Negativo e internacdo hospitalar por 7 dias em cada

O principal tratamento deve ser evitar novos dificuldades: Acesso aos pacientes carentes, uma protocolo de tratramento e cateter venoso

surtos da doenca. A grande redugdo de taxa de populagdo que é afetada de forma predominante pela central (plasmaferese) com todos os riscos

surto (97%) é um fator importante desta incluidos nisto.

medicagdo, bem como a infusdo semestral,

uma vez que muitos pacientes residem no

interior e ndo tem facilidade de acesso a

centros de infusdo. Como neurologista vejo

este passo como de extrema importancia para

os pacientes com NMO
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - n3o 52_n3o

saude

23/05/2024

N&o ha até o momento nenhum medicagédo
para o tratamento da Neuromielite Optica.
Todo tratamento utilizado por ndes
neurologistas é off label.

Inebilizumabe., Positivo e facilidades: Até o presente
momento somente tinhamos drogas off label para o
tratamento de neuromielite éptica. Estes medicamentos
(corticoide e azatioprina), cursando com grandes efeitos
colaterais aos pacientes, que por muitos momentos
tornou a continuidade de uso impossivel. Nas minhas
pacientes houve diminuigdo da qualidade de vida
importante. houve a necessidade de acompanhamento
psiquiatrico e psicoldgico devido a queda de cabelo,
obesidade, piora da estética devido ao excesso de acne.
Uma das pacientes ficou afastada por 2 anos de seu
emprego devido a ndo aceitagdo de sua imagem. Além de
depressdo devido a diabetes mellitus causada pelo
corticéide., Negativo e dificuldades: nenhum.

corticoide, azatioprina e rituximabe., Positivo:
controle da doenga., Negativo: Trouxeram
comorbidades adicionais aos pacientes.
DEpressdo, obesidade, Diabetes, perda total do
cabelo, afastamento por tempo prolongado
devido as comorbidades adicionais.
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Contribuiu
como:

Paciente

23/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Eu tenho a certeza que esse medicamento vai
melhorar muito a nossa condigdes de vida e

fora que ele protege dos surtos

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2~ Sim, como paciente, Qual: Retuximabe e
inebilizumabe, Positivo e facilidades: Ai a felicidade é
imensa em saber que podemos contar com uma
medicagdo dessa pelo sus!, Negativo e dificuldades: Ndo
ter um tratamento pra essa doenga no sus e nem
medicagdo pra essa doenga, muitas pessoas ficando na
cadeia de roda e cega

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2~ Sim, como paciente, Qual: Retuximabe e
inebilizumabe, Positivo: Melhorou muito dores
crénicas movimentos e também fico protegido
dos surtos , Negativo: Ndo tenho resultado
negativo

42 Evidéncias clinicas:

42 - Receitudrio,
hospitalviValle, CAM: 87270
AQE: 35860, SAO JOSE DOS
CAMPOS, 6 de abril de 2023.,
Sra. Ana Carla Ribeiro Cortez,
Prescri¢do:, RELATORIO
MEDICO, Paciente iniciou em
05/03 quadro progressivo de
paraparesia seguido com por
fraqueza de membro superior
direito. Quadro seguiu com
disatria e disfagia graves com
necessidade de internagao
em UTI. No hospital, realizado
diagndstico de mielite grave
com acometimento de tronco
cerebral. Coletado
antiquporina 4 com resultado
positivo ( Neuromielite Optica
CID G36). Foi tratada com 5
dias de metilprednisolona e 9
sessoes de plasmaferese.
Apresenta ainda hemiparesia
a direita pior membro
superior direit forga grau Ill.
Em uso atual de predisona 80
mg/ dia, Solicito inicio com
urgéncia de Rituxambe 1
grama endovenosa com
repetigdo em 15 dias., Manter
infusGes de 1 grama a cada 06
meses em centro de infusdo
conforme, prescrigdo abaixo.,
Uso endovenoso (repetir em
15 dias), 1 ) Rituximabe 1 G +
SF 0,9% 500 mL BIC confrome
protocolo, 2)
Metilprednisolona 100 mg EV
30 min antes, 3 ) Bedadryl 50
mg EV 30 min antes, 4)
paracetamol 500 mg VO 30
min antes, >>> A
Neuromielite Optica com
aquaporina 4 positiva tem
alto indices de recorréncia. O
ndo uso de medicagdo de
manutencgdo, pode levar a
surgimento de surto com
indice de recorrencia de 70%
de surto em 12 meses, Os
surtos dessa doenga sdo
altamente incapacitante,
podendo levar a sequelas

52 Estudos
econodmicos:

52 - Receitudrio,
hospitalvivalle, CAM:
87270 AQE: 35860, SAO
JOSE DOS CAMPQS, 6 de
abril de 2023., Sra. Ana
Carla Ribeiro Cortez,
Prescrigdo:, RELATORIO
MEDICO, Paciente iniciou
em 05/03 quadro
progressivo de
paraparesia seguido com
por fraqueza de membro
superior direito. Quadro
seguiu com disatria e
disfagia graves com
necessidade de
internagdo em UTI. No
hospital, realizado
diagndstico de mielite
grave com acometimento
de tronco cerebral.
Coletado antiquporina 4
com resultado positivo (
Neuromielite Optica CID
G36). Foi tratada com 5
dias de metilprednisolona
e 9 sessOes de
plasmaferese. Apresenta
ainda hemiparesia a
direita pior membro
superior direit forgca grau
I1l. Em uso atual de
predisona 80 mg/ dia,
Solicito inicio com
urgéncia de Rituxambe 1
grama endovenosa com
repetigdo em 15 dias.,
Manter infusdes de 1
grama a cada 06 meses
em centro de infusdo
conforme, prescrigdo
abaixo., Uso endovenoso
(repetir em 15 dias), 1)
Rituximabe 1 G + SF 0,9%
500 mL BIC confrome
protocolo, 2)
Metilprednisolona 100
mg EV 30 min antes, 3)
Bedadryl 50 mg EV 30 min
antes, 4) paracetamol 500
mg VO 30 min antes, >>>
A Neuromielite Optica
com aquaporina 4
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

graves com tetraplegia e
cegueira, Além de risco de
morte. Ndo ha outra
medicagdo disponivel para
reduzir risco como
Rituximabe, Att, Dr.
Alexandre C., Marques,
Neurologista, CRM-SP
146146, Alexandre Coelho
Marques (CRM 146146),
Hospital viValle - Av. Lineu de
Moura 995, Urbanova / Sdo
José dos Campos - SP / CEP:
12.244-380 / Fone: (12) 3924-
4900

52 Estudos
econodmicos:

positiva tem alto indices
de recorréncia. O ndo uso
de medicagdo de
manutengdo, pode levar a
surgimento de surto com
indice de recorrencia de
70% de surto em 12
meses, Os surtos dessa
doenga sdo altamente
incapacitante, podendo
levar a sequelas graves
com tetraplegia e
cegueira, Além de risco
de morte. Ndo ha outra
medicagdo disponivel
para reduzir risco como
Rituximabe, Att, Dr.
Alexandre C., Marques,
Neurologista, CRM-SP
146146, Alexandre
Coelho Marques (CRM
146146), Hospital viValle -
Av. Lineu de Moura 995,
Urbanova / S30 José dos
Campos - SP / CEP:
12.244-380 / Fone: (12)
3924-4900

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de » ‘ | A ’ i 42 - ver resultados do estudo 52 - nao
satde NMO é uma c%oenga r.ara, porém aza'Flc.;-pnna, rituximabe, C|cI9fosfam|da, . pivotal: Inebilizumab for the
extretamente incapacitante e com alta Positivo: Atendo ambulatorio de referenciano  {raatment of neuromyelitis
23/05/2024 morbidade. Até o momento, todos os SUS e consultorio privado em optica, spectrum disorder (N-
tratmentos oferecidos eram ""off-label"". O Neuroimunologia. Observo que,parte dos MOmentum): a double-blind,,
inebilizumabe é uma medicagdo testada em pacientes com NMO, respondem bem ao randomised placebo-
estudo randomizado, duplo -cego para estes rituximabe. Entretanto, para doenca grave, controlled phase 2/3 trial
pacientes, com uma excelente resposta ao com falha terapéutica ao rituximabe, o
controle da doenca." inebilizumabe é uma boa escolha., Negativo:
azatioprina é a droga com pior resposta
terapéticca. Normalmente prefiro rituximabe,
visto que NMO e uma doenga potencialmente
grave, inclusive com risco de 6bito. EM
PACIENTES QUE FALHAM COM RITUXIMABE,
AINDA NAO TEMOS OPCAO DE TRATAMENTO.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32-Ndo 42 - N3o 52_ Nio

Adalimumabe, Positivo e facilidades: Minha mae faz uso
desse medicamento para reumatismo e tenho uma prima
que faz uso de outro medicamento para MMO. Salvaram
elas. , Negativo e dificuldades: Unico ponto negativo é
quando o medicamento ndo esta disponivel para que
possamos retira-lo atrasando assim a aplicagdo do mesmo.

Medicamentos para doengas cronicas devem
ser incorporados no SUS para que assim todos
tenham acesso.

ou cuidador de
paciente

23/05/2024

Pagina 47 de 128



Contribuiu
como:

Profissional de
saude

23/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A doenga do espectro da neuromielite dptica
(DENMO) ndo possui tratamento disponivel no
SUS. O inebilizumabe é um medicamento que
possui nivel de evidéncia A em estudo
controlado por placebo que é utilizado em
diversos paises europeus, Estados Unidos e
Canada. O estudo de custo-efetividade pode
ser revisto para encontrar um equilibrio com o
impacto orgamentario da nova tecnologia.
Especialmente para o Brasil, é indispensavel a
disponibilizagdo de tratamentos para DENMO,
pois a doenga acomete mais individuos ndo-
caucasianos como a populagéo brasileira. E
urgente a incorporagdo do anticorpo anti-
aquaporina-4 para melhor diagndstico de
DENMO, tal como a criagdo de um protocolo
clinico de diretrizes terapéuticas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: auséncia de novos
ataques da doenga, intervalo grande entre aplicagdes por
ser semestral, boa tolerabilidade sem eventos adversos
durante a infusdo, Negativo e dificuldades: dificuldade de
acesso por ser medicamento ndo disponivel no SUS.
Apesar de aprovado no Brasil, possui disponibilidade
mediante importagdo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
satralizumabe, Positivo: Boa resposta
terapéutica sem novos ataques desde o inicio
do tratamento (uso compassivo) ha 3 anos,
facilidade de aplicagd@o por ser subcutaneo,
Negativo: Necessidade de aplicagdo mais
frequente a cada 4 semanas

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - "A doenga do espectroda 52 - Nao
neuromielite 6ptica (DENMO)
é uma doenca grave com
ataques recorrentes de
mielites, neurites dpticas,
sindrome da area postrema e
lesdes cerebrais. Estes
pacientes com frequéncia
possuem sequelas como
cegueira ou estdo limitados a
cadeiras de rodas. O
inebilizumabe é um dos 3
medicamentos aprovados
pela ANVISA para o
tratamento da neuromielite
Optica. Tanto o inebilizumabe
como os demais
medicamentos -
satralizumabe e
ravulizumabe - também
possuem estudos controlados
randomizados com resultados
positivos para os pacientes
positivos para anti-
aquaporina-4. Participei do
consenso internacional Delphi
de especialistas em DENMO
(Paul F et al. Neurol
Neuroimmunol
Neuroinflamm 2023,
10:200124) e o uso das
medicagbes aprovadas em
bula foi recomendado em
primeira linha, e tem sido
disponibilizado em diversos
paises para o tratamento,
com uso cada vez menos
frequente de
imunossupressores orais que
sdo off-label e possuem
questdes de seguranga no uso
crénico por tempo
indeterminado como
desenvolvimento de infecgdes
oportunistas e neoplasias. A
excegdo a ser debatida é o
rituximabe, anticorpo
monoclonal depletor de
células B CD20+ que tem sido
usado off-label em protocolos
estaduais como Pernambuco
com uma experiéncia
brasileira positiva
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

(infelizmente, sem dados
publicados em periddicos).
N&o existem estudos ""head-
to-head""entre as
medicagdes para indicar a
superioridade de um dos
tratamentos. Desta forma,
entendo que a incorporagao
do inebilizumabe é
fundamentada com dados de
estudos clinicos robustos, tal
como em recomendacdes
internacionais de especialistas
em DENMO. "
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

23/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A doenga do espectro da neuromielite dptica
(NMOSD) é uma doenga autoimune,
inflamatdria e cronica do sistema nervoso
central que afeta principalmente os nervos
Opticos e a medula espinhal., Com uma
evolugdo inexoravel, a NMOSD tem um curso
recorrente em 85% ou mais dos casos. Os
surtos geralmente ocorrem no primeiro ano
apods um evento inicial em 60% dos pacientes e
em até 3 anos em até 90% dos casos, com
acumulo de incapacidade funcional variavel até
a amaurose bilateral e tetraplegia, Os surtos na
NMOSD resultam do ataque de auto anticorpos
contra a aquaporina 4 (AQP4), proteina
presente nos canais de agua dos astrocitos,
induzindo a uma destruigdo astrocitaria e
desmielinizagdo secundaria.O anticorpo sérico
anti-AQP4 do tipo IgG é detectado em 80% dos
casos da doenga., O inebilizumabe é indicado
para pacientes de NMOSD adultos que sejam
AQP4 positivos. Foi avaliado no estudo clinico
de fase Il N-MOmentum e mostrou uma
redugdo significativa de 77% do risco de surto,
89% dos pacientes AQP4+ tratados com
inebilizumabe permaneceram sem surtos por
seis meses pos-tratamento e mais de 83%
permaneceram sem surtos no periodo de 4
anos. Cabe ressaltar que o periodo controlado
e randomizado do estudo foi interrompido
precocemente devido a clara eficacia do
medicamento, que reduziu os surtos em
comparagao com o placebo. , Do ponto de
vista da experiéncia pessoal, mais do que
representar o beneficio terapéutico da
medicagdo em um fenétipo clinico que reflete
a evolugdo grave e natural da doenga, esse
caso ressalta o momento ideal, recomendado
para intervengdo e o bloqueio dos mecanismos
irreversiveis da destruigdo astrocitaria e
desmielinizagdo secunddria causadas pelo ac
anti-AQP4. O tratamento especifico precoce,
modifica a histéria natural da NMOSD,
diminuindo a frequéncia de eventos e evitando
0 acumulo de lesGes que potencialmente
levam a deterioragdo progressiva e sequelas
em uma faixa etaria jovem e produtiva.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
INEBILIZUMABE, Positivo e facilidades: Apds o inicio do
tratamento com inebilizumabe (primeira infusdo), a
paciente retornou a atividade desportiva e recuperou a

esperanga de uma vida normal diante do seu diagnéstico.

Atualmente, com o tratamento continuado (03 infusdes),
a paciente apresenta-se estdvel, sem recorréncia dos
sinais ou sintomas prévios, visual ou sensitivo ou
aparecimento de novos. Também apresentou boa
tolerabilidade, sem qualquer reagdo adversa ou efeitos
colaterais até o momento. , Negativo e dificuldades:
NENHUM

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
MICOFENOLATO DE MOFETILA, RITUXIMABE.,
Positivo: INSIGNIFICANTES NA PROGRESSAO
DA INCAPACIDADE, Negativo: RESULTADOS
PARCIALMENTE EFICAZES E
INDIVIDUALIZADOS, SEM ESTABILIDADE DA
DOENCA , COM PROGRESSAO DA
INCAPACIDADE

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Como experiéncia 2. NAO
pessoal, em 2023 prestei
assisténcia médica a uma
paciente jovem que apos
definir o diagnédstico de
NMOSD, indiquei o
tratamento com
inebilizumabe como primeira
linha de tratamento diante do
perfil agressivo, relacionado a
instalagdo de sequela visual
no primeiro evento
desmielinizante, o impacto
negativo do diagndstico e do
progndstico em suas
atividades diarias, na
qualidade de vida e na satde
mental. , , Tratava-se de uma
paciente na segunda década
de vida, soropositiva para o
auto anticorpo anti-AQP4,
sem tratamento prévio, com
instalacdo de sequela visual
apds um primeiro evento
desmielinizante,
independente do imediato
tratamento da fase aguda
com terapia combinada
(corticoide e imunoglobulina
por via venosa)
caracterizando o perfil grave
da enfermidade. Pesava ainda
o risco de um
comprometimento medular
inicial, em menos de 90 dias
do primeiro evento, pois
referia sensagdo de choque
irradiando-se ao longo da
coluna ao fletir o pescogo.
Ainda ndo apresentava lesdo
definida na ressonancia
magnética de medula cervical
(mielite)., , Diante da
inexisténcia de medicagdo
especifica disponivel no
mercado nacional na ocasido,
referida em bula, para essa
doenca e ciente de que a
paciente preenchia os
critérios clinicos e paraclinicos
da NMOSD, bem como ciente
dos resultados descritos na
literatura indexada e na
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

pratica clinica fora do Brasil,
ndo pude me furtar em
indicar o inebilizumabe. A
ANVISA acabara de aprovar a
medicagdo no Brasil. A
paciente foi esclarecida e
concordou com a terapia., ,
Apbs o inicio do tratamento
com inebilizumabe (primeira
infusdo), a paciente retornou
a atividade desportiva e
recuperou a esperanca de
uma vida normal diante do
seu diagndstico. Atualmente,
com o tratamento continuado
(03 infusdes), a paciente
apresenta-se estavel, sem
recorréncia dos sinais ou
sintomas prévios, visual ou
sensitivo ou aparecimento de
novos. Também apresentou
boa tolerabilidade, sem
qualquer reagdo adversa ou
efeitos colaterais até o
momento. ,

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

24/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Muitos sdo os desafios para quem tem
Neuromielite e muitos ndo tem condigdes
financeiras de comprar a medicagdo. Por ser
uma medicagdo especifica, com toda certeza
ird ajudar os pacientes a viver melhor. Sou filha
de uma mulher que perdeu a visdo de ambos
os olhos e no momento a Unica medicagdo que
controla e estabiliza a doenga € a azatioprina,
mas ndo é a medicagdo adequada pra a
doenga. Esse avango da inclusdo da
inebilizumabe com certeza levard esparanca
para dias melhores aos pacientes.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Melhora significativa
na nitidez da visdo de ambos os olhos , Negativo e
dificuldades: Nenhuma

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Nenhum, Positivo: Melhora na qualidade de
vida. Houve uma melhora também significativa
na estabilizagdo da doenca e nos resultados da
recuperacao visual, Negativo: Nenhum

42 - N3o 2 - Ndo
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como:

Paciente

24/05/2024

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
"Acessar medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas como acessei
ndo sdo equivalentes a acessar medicamentos
que podem contribuir para prevengdo de novas
crises. E aterrorizante pensar que posso passar
novamente por uma crise/surto., Estou lidando
ainda com o desfecho de minha primeira (e
espero que Unica) crise que se deu em outubro
de 2023, logo apds o parto de minha segunda
filha. Resultado: um puerpério e uma
paraplegia com perda de controle vesical e
anal. Passei o primeiro més de minha filha
internada (internagées prolongadas sdo
importantes questdes de saude publica e
gastos publicos), tive que parar de amamentar
(aleitamento materno também é questdo de
satde publica), e na saida tive trés infec¢des
urinarias, uso de fralda e sondas de alivio, além
de altos gastos com o processo de reabilitagdo
que foi todo custeado por mim, familia e
amigos. , Estou imunossuprimida e estava
acamada, por isso precisava de atengdo
domiciliar, que foi negada pelo meu convénio. ,
Enfim, foram inimeras questdes estressoras e
delicadezas para enfrentar ao mesmo tempo.,
A questdo sé ndo foi mais delicada porque meu
processo de reabilitagdo se deu em grande
parte durante meu periodo de licenga
maternidade, mas o retorno ao trabalho é
outra delicadeza para lidar muito em breve
(vale lembrar que o afastamento do trabalho
por questdes de saude é outra importante
discussdo no que diz respeito aos gastos
publicos). Além de que, um periodo que
deveria ser utilizado para o cuidado da bebé foi
""roubado"" dela., "

12 Opinido, comentario:

52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.- Sim, como paciente, Qual: 42 - n3o
metilpredinisolona, plasmaférese,
ciclofosfamida, Positivo: redugdo da inflamagdo
(confirmada por exame de imagem) e dos
sintomas a ela associados, Negativo: queda de
cabelo, falta de apetite, nduseas e vomitos e
vertigens

Interessado no
tema

24/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo
Toda medicagdo com potencial beneficio para a
populagdo deve ser incorporada.

42 - N3o se aplica. 52 - Ndo se aplica.

Profissional de
saude

24/05/2024

12 - N&o tenho opinido formada, Em anexo. 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
Inebilizumabe judicializado., Positivo e facilidades: Em

anexo., Negativo e dificuldades: Em anexo.

32 - Sim, como profissional de satde, Qual:
Rituximabe 500mg, Positivo: Em anexo.,
Negativo: Em anexo.

42 - Em anexo. 52 - Em anexo.
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como:

Profissional de
saude

0, comentario:

2 - Ndo acho que deve ser incorporado no
SUS, Consenso Latino-Americano para o
Manejo e Tratamento da NMO, publicado no

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - os estudos indicam haver
beneficios no uso do
medicamento, mas reforga-se

52 Estudos
econodmicos:

52 - em anexo

24/05/2024 ano de 2020, faz as seguintes recomendagdes a necessidade de mais
uso precoce de corticoide, utilizar corticoide pesquisas realizadas em
oral apés metilpredinisolona, iniciar populacBes que se
precocemente terapia imunossupressora tendo aproximem da populagio da
como indicagdo azatioprina, o micofenolato de qual visa a incorporaggo.
mofetila e rituximabe. O Consenso ainda
recomenda o uso do tocilizumabe,
satralizumabe, eculizumabe ou inebilizumabe
nos casos de auséncia de resposta com o
tratamento imunossupressor padrao.
Paciente 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, Prednisona, 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - Intervalo entre primeiro e 52 - Custos processuais
A incorporagdo do medicamento trara Prednisolona, metilprednisolona, Rituximabe, Prednisona, Prednisolona, metilprednisolona, segundo surto-- 7 meses, até o momento-- R$
24/05/2024 confianga aos médicos para prescrever-lo e aos  Ciclofosfamida. 1o surto (inflamagdo nos olhos, diplopia,  Rituximabe, Ciclofosfamida. Infusdo de idade do primeiro surto--37 9.700. Custo por

pacientes significa a possibilidade de obter
melhora do quadro de saude, evitar novos
surtos e perdas financeiras e tempo de espera
com processos judiciais. O relégio do paciente
ndo é o do juiz e a Unica certeza do paciente é
o0 agravo do quadro de satde. Uma vez
internado a Unica certeza que temos é que ndo
sairemos igual ao que entramos, sendo reais e
altas as probabilidades de perder a visdo e
movimentos do corpo.

fraqueza) - acompanhamento médico sem diagndstico. 20
surto apds 7 meses com necessidade 1a internagdo
devido a quadro de neurite dptica grave, fraqueza no
corpo, tempo de internagdo (7 dias), realizagdo de exame
de liquor, tomografia, aquaporina, infusdo de
metilprednisolona, Ciclofosfamida. Alta com
encaminhamento para fazer RNM (equipamento do
hospital estava quebrado), usar Azatioprina e Prednisona.
As medicagdes apresentaram efeitos colaterais e ndo
melhorou as dores e visdo. Apds isso comecei, apds 4
meses andlise de processo judicial, o tratamento com
Rituximabe. Apés uma semana da primeira dose senti
grande melhora, redugdo da dores e conforto visual,
embora ndo tenha recuperado a visdo de um dos olhos.
Apds mais um processo judicial salientando a necessidade
de tratamento off label, por ndo haver PCDT, continuo
com as doses controle de rituximabe com aplicagdes
semestrais., Positivo e facilidades: Aguardo por PCDT e
medicagdo disponivel via SUS para manter minha
qualidade de vida e evitar novos surtos. As decisGes
judiciais sd@o por medida cautelar e a 1a foi revista e
suspendeu meu tratamento, exigindo novo processo e
reinicio do tratamento., Negativo e dificuldades: Ndo faco
uso do inebilizumabe por precisar entrar com processo
judicial e ndo dispor de recurso para mais um processo
judicial.

metilprednisolona e aplicagdo de
Ciclofosfamida. Posterior a infusdo foi
recomendado uso continuo de Azatioprina e
Prednisona nas doses mdaximas possiveis na
bula. Uso continuo de Mecobalamina,
Cloridrato de Trazodona, Zolpiden, Pregabalina,
solugdo oftalmica. Sem melhora significativa e
com efeitos colaterais iniciei o tratamento com
Rituximabe (em substituigdo Azatioprina e
Prednisona)., Positivo: Melhoria da acuidade
visual (fiquei com visdo monocular) e redugdo
das dores, recuperagdo da forga e retomada
das atividades de rotina., Negativo: Com
Azatioprina e Prednisona tive inflamagdo dos
linfonodos, dores na coluna, sensagdo de
queimacdo na planta dos pés, insonia,
metabolismo acelerado, espasmos nas maos e
bragos, infec¢do ocular (ndo houve consenso
médico sobre a causa).

anos. Sequelas: perda de
visdo em um dos olhos, perda
visual no outro olho, dor
lombar, sensagdo de
fraqueza, fadiga térmica,
reducdo da sensibilidade,
bexiga urogénica, insbnia,
ansiedade generalizada,
mialgia, sensa¢do de choques
nas maos, dor tal qual flashes
na cabega. Caso seja
aprovado o uso do
inebilizumabe, entende-se
que sera garantido o
tratamento (remédio +
infusdo) com acesso a todos
pacientes aquaporina+. No
momento, dependendo do
que aparece na simula do
juiz, o paciente pode receber
o remédio mas ter que arcar
com o custo de aplicagdo em
clinica especializada (em
média RS 800).

ressonancia (cabega e
coluna) -- RS 3.600/ano.
Custo com tomografia e
exames 6ticos-- RS
5.000/ano. Deslocamento
para consultas e infusdes
(estimativa)-- RS
3.500/ano. Outros
medicamentos de uso
continuo (estimativa)-- RS
3.700/ano. Atividade com
fisioterapeuta -- RS
2.400/ano. Custo com
cuidador ndo
contabilizado (alternancia
de membros da familia).
Custo com plano de saude
ndo contabilizado. Total--
18.100 RS /ano+custos
judiciais.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

24/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tenho acompanhado uma.amiga com o
diagndstico que tem muita dificuldade em
adquirir o medicamentos.

2. Ndo

42 - Nao

52 - Nao
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Gabapentina, Duloxetina, 2- Sim, como paciente, Qual: Palexis, a_N3o a_Nio
As medicagdes que usamos ndo sdo tdo Azatioprina, Pregabalina, Positivo e facilidades: Um Positivo: Tudo negativo , Negativo: Nao tive
24/05/2024 eficazes e nem consta na bula que serve para pouco negativos , Negativo e dificuldades: Dores absurdas resultados positivos.
NMO.
E i a_Nj3 a_Nj3
Interessadeins ]2 Eu‘acho que deve. ser |ncor.por.a.do |.'10 SUS, 22-Nao 32-Nao a_Nao a_Nao
tema O medicamento tem impacto significativo na
vida das pessoas acometidas pela doenga
24/05/2024
a. i a_Nj3 a_Nj3
Familiar, amigo 12 EL-J acho que deve ser |n.corp~orado‘ noSUS, 22-Nido 32-Ndo 2 _Nao 2 _Nao
ou cuidador de Acredito que com uma medicagdo mais
K direcionada o tratamento seria mais eficaz e
paciente atenderia mais amplamente os pacientes de
24/05/2024 forma a minimizar os surtos.
a_N3 i a_Nj3 a_-Nj3
Familiar, amigo ;[JSNao acho que deve ser incorporado no 22 - Ndo 32- Ndo 42 . 5a.
ou cuidador de .
paciente
24/05/2024
a. i a_gqj i 3 . a_N3 ~
Familiar, amigo 2-Eu a.cho q.ut.a.dev? ser |ncorpqrado no §US, ?lm,{ com.o cm.ndador ou rgsponsave.l,.Qual. Ndo a_N3o a_N3o
ou cuidador de Com a disponibilizagdo do SUS vai possibilitar Azatioprina, rituxionabe. , Positivo e facilidades: Melhor
K mais pessoas ter acesso ao medicamento assim qualidade de vida menos surtos , Negativo e dificuldades:
paciente gerando melhor qualidade de vida Liberagdo do governo
24/05/2024
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Familiar, amigo 2-Eu ach,o qu(’e devEe ser |.ncorporado n(.) SU~S, N&o Nao 42 - N3o 52 _N3o
ou cuidador de A doenca é terrivel. E preciso que a medicagdo
K esteja disponivel para dar-se um minimo de
paciente dignidade aos pacientes.
25/05/2024
a. i a_Nj3 a_-Nj3
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve sgr |ncorporado noSUS, 22-Nido 32-Ndo 42 - Nao 52 - Nao
ou cuidador de Apesar da doenga da minha amiga estar com a
K doenca aparentemente controlada, a falta do
paciente medicamento especifico poderia levar a um
25/05/2024 surto o qual afetaria a coluna cervical e o nervo
optico
a_ i a_N3 a_Nj3 = -
Familiar, amigo a-Eu acho que de\’/e ser mg)rporado no SUS, N&o Nao 42 - N3o 52 _ N3o
ou cuidador de Este medicamento é essencial para que o
K paciente consiga ter uma vida digna, sem
paciente novas crises que podem deixar sequelas e/ou
25/05/2024 levar a mote.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - Nenhum 52 - Nenhum

ou cuidador de
paciente

25/05/2024

Nenhum
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
e Minha amiga esta com a doenga
X aparentemente controlada, mas a falta da
paciente medicagdo pode levar a um surto e afetar a
25/05/2024 coluna cervical e os nervos épticos.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Pregabalina e a_Nio a_Nio
Este medicamento é importante para melhor corticoide , Positivo: Pouca melhora nos
25/05/2024 qualidade de vida dos pacientes, evitando o sintomas, Negativo: Os sintomas ainda
aparecimento de novas crises. permanecem
ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - Nenhuma 58 - NEmuTe
— Nenhum
25/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio
ou cuidador de Este medicamento é importante para evitar
ient que o paciente tenha crises
paciente
25/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32- Ndo 2 _Nao 2 _Nao
ou cuida’dor de O medicamento deve ser disponivel a toda Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Melhora nas fung¢des
K populagdo Independente de classe social. motoras , Negativo e dificuldades: Nenhum
paciente Hoje pelo seu custo elevado se torna
25/05/2024 indisponivel para a maioria da populagédo
Familiar, amigo ‘3.— Eu acho que deve ser ir’\corpo’r:.ado no SUS, 2-Ndo 2-Néao 42 - Ndo tenho conhecimento 52 - Ndo tenho
ou cuidador de Minha amiga melhorou apés o inicio do técnico, apenas experiéncia  conhecimento para tal
K tratamento to com esse medicagdo entdo 3
paciente ] . L. pratica
acredito que seria necessario ter no SUS para
25/05/2024 beneficiar outros pacientes com o mesmo
diagndstico.
2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: 2. Nio

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

25/05/2024

Na

Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Melhora no
tratamento da meuromielite optica, Negativo e
dificuldades: Na

42 -Na

52-Na
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Contribuiu

como:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

25/05/2024

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
Acredito que o Inebilizumabe deve ser
incorporado no SUS devido a necessidade ndo
atendida que essa doenga apresenta aos
pacientes adultos com NMOSD AQP4 +, tendo
em vista que a NMOSD é mais prevalente em
mulheres negras e asiaticas com idade em
torno de 40 anos, sabendo que essas mulheres
podem sofrer grande impacto na qualidade de
vida delas e na saude financeira uma vez que
as mulheres sdo maioria nos lares
monoparentais com filhos, esses pacientes
sofrem com surtos repetitivos e que
geralmente deixam sequelas irreversiveis como
perda de visdo, incapacidade fisica, disfungdo
intestinal ou urindria comprometendo sua
qualidade de vida, a medicag¢do Inebilizumabe
que ja foi aprovada pela ANVISA oferece um
perfil de eficacia superior a 77% descrito em
bula e nos estudos clinicos, além de ser muito
seguro e bem tolerado, nos estudos
apresentou menos reagdes adversas que o
comparador placebo, tendo em vista que hoje
ndo temos nenhuma medicagdo aprovada pela
ANVISA Para o tratamento da NMOSD AQP4
positivo para adultos acima de 18 anos, eu que
acompanho uma familia que sofre com um dos
seus familiares com NMOSD venho através de
lada consulta publica expressar meu desejo
que essa medicagdo Inebilizumabe possa ser
distribuida gratuitamente aos pacientes
adultos com NMOSD AQP4 + como opgdo de
tratamento com objetivo de proteje-l6s de
novos surtos, o paciente que conhego é uma
mulher de 39 anos, que tem uma filha e esta
desempregada, ela é negra e ndo esta sendo
acolhida como deveria, ndo consegue emprego
e ndo consegue se aposentar, ela precisa
trabalhar para poder criar sua filha e poder
colocar comida na mesa, os surtos que ela ja
teve a levou a perder a visdo de 1 olho e hoje
esta na cadeira de rodas, é urgente a
incorporagdo desse tratamento que chega
como esperanga e luz na vida dessa e de todas
as pacientes com diagndstico de NMOSD AQP4
+no Brasil. Que Deus possa iluminar a decisdo
favordvel para incorporagdo dessa medicagdo
no SUS.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

42 - Ndo irei realizar 52 - Ndo irei realizar
contribuicdo técnica contribuicdo técnica

Paciente

25/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 - Ndo

32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 4a - 5a
Positivo: Esta controlando a doenga , Negativo:

E dificil de conseguir, pois é caro e ndo consigo

ganhar
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_N3o a_Nio
ou cuidaldor de E de suma importancia a inclusdo do
ient medicamento no SUS.
paciente
25/05/2024
PraEEme 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina / 42 - Nao 52 Nao
Essa medicagdo deve ser incorporada pelo sus Rituximab., Positivo: Azatioorina , tive falha
25/05/2024 , pois ndo temos medicagdes disponivel, a terapéutica , e ndo havia um outro
maioria de nds usa medicamentos que ndo sdo medicamento para essa doenga, entdo tivemos
feitos para nmo . Temo por ter um surto , e ndao que optar por rituximab , que é uma medicacao
ter opgdo de tratamento . Meu primeiro surto off label .me ajudou, estou atualmente sem
foi em 2014 com 26 anos , fiquei paraplégica, surtos ., Negativo: A extrema dificuldade em
uso uma medicacao que ndo é especifica para conseguir a medicagdo , por se tratar de
nmo , e cada tenha uma falha terapéutica, ndo medicacao nao est&#xdada, para nmo.
temos opgBes disponiveis de tratamento . Por
isso a medicagdo deve estar disponivel pelo sus
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 _ N3o. 2 _N3o
ou cuida'dor de O medicamento é essencial no tratamento da
- NMO.
paciente
25/05/2024
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , 42 - Nao 52_ Nao
Nos pacientes precisamos dos medicamentos Positivo: Auséncia de surtos , Negativo: Ndo
25/05/2024 para prevenir os surtos houve
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 52 N3o
ou cuida’dor de Inebilizumabe para muitos pacientes com Azatioprina, Positivo: A paciente apresentou
K NMO, é uma necessidade. Visto que os surtos uma grande melhora, apds inicio do
paciente sdo agressivos, deixando grandes sequelas e tratamento. , Negativo: Ndo observei
25/05/2024 elevado risco de mortalidade.
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de satide, Qual: Com a 2. Nio a_Nio 52_ N3o
- cuida’dor i Medicamento de extrema importancia para doenga, Positivo e facilidades: Extremamente eficaz para
K tratamento desta doenga a neuromielite dptica , Negativo e dificuldades: Dificil
ez acesso a este medicamento
25/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - n3o 52_n3o
ou cuida’dor de salvar vidas é o que importa
paciente
25/05/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Pacientes 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - Nso 52_ N3o

saude

25/05/2024

Melhor controle de sintomas

com neuromielite optica, Positivo e facilidades: Melhor
resposta de tto, Negativo e dificuldades: Melhor resposta
de tto

Imunosupressores , Positivo: Varios efeitos
colaterais e sequelas , Negativo: Sequelas
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Familiar, amigo 2 Eu.acho que Eieve ser |n'corpor:i\do. no SUS, Ndo Ndo a_N3o a_Nio
. O medicamento é de suma importancia para
ou cuidador de )
- continuar o tratamento
paciente
25/05/2024
a. i a_N3 a_N3 ~
Familiar, amigo 12 - Eu acho quv.a deve st.er |nco~rporac’jo.no Sus, N&o Ndo a_Nio a_Nio
. Segundo pesquisas e orientagdes médicas o
ou cuidador de ) . ) P
- medicamente é de suma importancia para
paciente pessoas com disturbios do espectro da
25/05/2024 neuromielite dptica, evitando que o paciente
sofra novas crises, bem como possa ter uma
vida digna e sem futuras sequelas.
a_ i a_ N3 a_-Nj3 ~ -
Familiar, amigo 12 - Eu acho qu’e deve ser |nc]orporadolno SUS, 22-Néao 32-Ndo a_Nio a_Nio
. O tratamento é pouco acessivel, através do
ou cuidador de . ~ Lo
K SUS mais pessoas terdo possibilidade de cura.
paciente
25/05/2024
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52 N3o
. A NMO é uma doenga que acomete a visdo e
ou cuidador de ) IR
- os movimentos, no Brasil ndo existe nenhuma
paciente medicacdo em bula aprovado, por isso
25/05/2024 precisamos que entre no rol de medicamentos
aprovados pelo SUS, disponibilizando para
pacientes, dessa forma as sequelas dos surtos
que ndo podem ser controlados sejam
minimizadas, trazendo um pouco mais de
conforto para esses pacientes. Quem além de
conviverem com a doenga que ndo tem cura,
precisam realizar tentativas judiciais para
aprovacgdo do tratamento. Inclusdo do
INEBILIZUMABE no SUS urgentemente.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 2_Nio 2_Nio
’

ou cuidador de
paciente

26/05/2024

A NMO é uma doenga que acomete a visdo e
0s movimentos, no Brasil ndo existe nenhuma
medicagdo em bula aprovado, por isso
precisamos que entre no rol de medicamentos
aprovados pelo SUS, disponibilizando para
pacientes, dessa forma as sequelas dos surtos
que ndo podem ser controlados sejam
minimizadas, trazendo um pouco mais de
conforto para esses pacientes. Quem além de
conviverem com a doenga que ndo tem cura,
precisam realizar tentativas judiciais para
aprovagdo do tratamento. Inclusdo do
INEBILIZUMABE no SUS urgentemente.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
e Pacientes precis.am do meFiicamento para
— melhorar a qualidade de vida.
26/05/2024
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituxibabe a_Nio 52 Nao
Gostaria muito que fosse aprovado pelo SUS azatioprina , Positivo: Ainda ndo usei, Negativo:
26/05/2024 vai contribuir muito com nossa satide bem esta Ainda. Ndo usei
,sera o nosso primeiro medicamento em bula
pra nmo.
Erefssienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio
satde O tratamento é eficaz e custo-efetivo. Rituximabe, Positivo: Remissdo de surtos,
reducgao de internagdes e funcionalidade
26/05/2024 preservada dos pacientes., Negativo: Nenhum.
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 .- Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  za_ N30 52_ Nio
ou cuidador de Seria excelente que as pessoas com NMO Inebilizumabe , Positivo e facilidades: A medicagdo Sim, com o RITUXIMABE., Positivo: Ela ndo teve
K tivessem acesso a uma medicagdo especifica anterior debilitava bastante a minha esposa, desde o intercorrencias graves., Negativo: O
paciente para a doenga delas e com alta eficdcia, assim  tempo de infusdo até os efeitos colaterais, porém, apds  RITUXIMABE era mais invasivo, debilitava mais
26/05/2024 teriam uma melhora na qualidade de vida e a utilizagdo do inebilizumabe, ela tem tido mais qualidade a minha esposa e queixas de queda cabelo
teriam menos medo de novos e de vida, as infusdes sdo mais breves, sua imunidade foi excessiva, dores neuropaticas e espasticidades
potencialmente incapacitantes surtos. menos afetada, suas espasticidades e dores neuropaticas eram muito frequentes.
reduziram., Negativo e dificuldades: O inebilizumabe é
bem menos invasivo do que a medicagdo anterior, a
gente retorna do hospital para casa e os dias transcorrem
melhor.
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2- Ndo 42 - NA 5a_ NA

ou cuidador de
paciente

26/05/2024

Titulo: Discordo do posicionamento da
Conitec, , Descri¢do (sugestdo): A NMO é uma
doenga que acomete a visdo e 0os movimentos,
no Brasil ndo existe nenhuma medicagdo em
bula aprovado, por isso precisamos que entre
no rol de medicamentos aprovados pelo SUS,
disponibilizando para pacientes, dessa forma as
sequelas dos surtos que ndo podem ser
controlados sejam minimizados, trazendo um
pouco mais de conforto para esses pacientes.
Quem além de conviverem com a doenga que
ndo tem cura, precisam realizar tentativas
judiciais para aprovagdo do tratamento.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

26/05/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Inebilizumabe é uma medicagdo anticorpo
monoclonal anti-CD19 que abrange uma ampla
gama de células B, incluindo pré-célula B na
medula éssea e plasmoblastos na periferia,
sendo Plasmoblasmos os responsaveis pela
produgdo de anticorpos. Na Doenga do
Espectro da Neuromielite Optica com presenga
de anticorpos anti-Aquaporina 4, quando
usado medicagdo que atua deprimindo e
inibindo a a¢do dos plasmoblastos (produtores
de anticorpos), temos agdo direta na
fisiopatologia da doenga, impedindo/reduzindo

a producdo do anticorpo patogénico anti-AQP4.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Rituximabe (anticorpo monoclonal anti-CD20),
Satralizumabe e Tocilizumabe (anticorpo
monoclonal anti receptor de IL-6),
Azatrioprina., Positivo: Infusdes com
Rituximabe, apesar de off label, é muito
utilizado no tratamento da Doenga do Espectro
da Neuromielite Optica, pela facil
disponibilizagdo e com excelente resposta no
controle da doenga, além da posologia de
infusGes IV a cada 6 meses. O Tocilizumabe e
Satralizumabe também possuem étima
resposta no controle da doenga, sendo
Tocilizumabe infusdo IV mensal e
Satralizumabe aplicagdo subcutédnea. A eficacia
da Azatrioprina é moderada a baixa. Muitos
pacientes apresentando surtos da doenga na
vigéncia de azatioprina., Negativo: A eficdcia da
Azatrioprina é moderada a baixa. Muitos
pacientes apresentando surtos da doenga na
vigéncia de azatioprina.

42 - A doenga do Espectro da
Neuromielite 6ptica é uma
doenga neuroldgica crbnica,
autoimune e ndo possui cura,
o tratamento profilatico é
essencial, pois sem ele, a
chance de surtos da doenca
aumenta e o paciente pode
sofrer consequéncias graves e
irreversiveis a sua saude,
como ndo conseguir
caminhar, enxergar, perder o
controle dos esfincteriana e
outras fungdes organicas de
extrema importancia.
Inebilizumabe é uma
medicagdo anti-CD19 que age
na linhagem de linfécitos B,
incluindo plasmoblastos,
agindo na fisiopatologia da
doenga, e inibindo a produgdo
do anticorpo patogénico anti-
AQP4. No seu estudo clinico,
N-MOmentum, demonstrou
redugdo significativa no risco
de surto. Além disso, 89% dos
pacientes do grupo AQP4-
IgG+ permaneceram livres de
surto durante o periodo de 6
meses pos-tratamento e mais
de 83% dos pacientes que
permaneceram em
tratamento por mais de 4
anos permaneceram livres de
surtos por pelo menos 4 anos.
Seu perfil de seguranga é bom
em doentes com NMOSD,
sendo os efeitos adversos
graves mais baixos com o
inebilizumab (4% dos
doentes) em comparagdo
com o placebo (10%).

52 - O valor investido na
medicagdo versus o custo
do tratamento dos surtos
potencialmente
incapacitantes, com
internagGes prolongadas,
terapias endovenosas
com pulsoterapia e
plasmaférese, além do
custo com reabilitagdo
dos pacientes. Os
pacientes quando
acometidos com graves
surtos, ficam com
incapacidades e
limitagGes, que os
impedem de trabalhar e,
consequentemente, sdo
pessoas econicamente
ativas a menos no
mercado de trabalho.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

26/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O sus deve fornecer aos pacientes
medicamentos que oferegam uma melhor
qualidade de vida, sem muitos efeitos
colaterais

Nao

42 - Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
e . a._ i a_N3 a_gj i 3 . ~ ~
Familiar, amigo Eu'a.cho que deve ser incorporado ?o SUS, Ndo S.|n.1, como cwdadgr ou respon§avel, Qual: a_N3o a_Nio
. A possibilidade de que essa doenga terd uma Predinisona, Pregabalina, Venlafaxina e
ou cuidador de - e ) I o .
K medicagdo especifica, feita exatamente para semestralmente o Rituximabe., Positivo: Até
paciente ela, tras ao paciente e aos familiares um certo agora pra gldria de Deus minha esposa se
26/05/2024 alivio por saber que ha o medicamento mantém sem novos surtos., Negativo: Minha
especifico, evitando assim efeitos colaterais. esposa ficou acima do peso e mais sonolenta.
a . -~ ) . . 8- & . . . . B
Iteressadene ]2 Eu.ach~o que deve ser incorporado no SUS, 2 ?l.m,, como cwfj?dor ou .rc.esponsavel, QL{aI. 3' S.lm, como c.u.ldador OL.J res~ponsavel, Qual: 2 _N3o 2 _N3o
tema A medicagdo INEBILIZUMABE melhora a Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Proprciona melhor Rituximabe, Positivo: Medicagdo off-label que
qualidade de vida dos pacientes sem efeitos qualidade de vida e sem efeitos colaterais., Negativo e proporciona resultado razoavel., Negativo:
27/05/2024 colaterais e deve ser incoroprado ao SUS. dificuldades: Ndo houve. Debilitava o pacientee provocava muitos
efeitos colaterais.
e . a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Familiar, amigo Eu acho q}Je deve ser incorporado no SUS, Ndo Nao a_Nio 52 N3o
. Tenho percebido a melhora de uma pessoa
ou cuidador de . )
K préxima com o uso do medicamento.
paciente
27/05/2024
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
ieressads ne Eu acho que deve ser incorporado no SUS Ndo Nao a_Nio 52 N3o
tema
27/05/2024
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2.- Sim, como paciente, Qual: Com a_N3o a_N3o
Ha 20 anos luto contra a NMO. Hoje, tenho 35 imunossupressores, corticéide, imunoterapia
27/05/2024 anos e durante este periodo, perdi a visdo do (Rituximabe)., Positivo: Uma resposta muito

meu olho esquerdo, essa foi a primeira
sequela, seguido de muitos surtos. Fiquei varias
vezes acamado, e agora ja ndo ando mais. , Eu
tenho também bexiga neurogénica, pouca
sensibilidade dos membros inferiores e baixa
visdo do olho direito., Fiz tratamento com
imunossupressores: Azatioprina, por mais de
10 anos, Metotrexato por muito tempo
também, sem contar o uso de prednisona
(desde o inicio), e ndo obtive estabilidade com
esse tipo de tratamento. , Devido a isso, iniciei
um tratamento (via portaria 54) com o
Rituximabe e obtive uma melhora significativa
na forga dos membros inferiores, na
sensibilidade e na visdo do olho direito. , Eu
acredito que o uso do Inebilizumabe trard uma
melhora ainda maior na qualidade de vida de
nos, portadores da NMO., Meu desejo é que,
pessoas que venham a ser diagnosticadas com
NMO, possam ter acesso ao tratamento certo e
gue ndo passem pelo mesmo sofrimento que
eu passei.

boa com a imunoterapia., , Negativo: Grande
instabilidade (surtos) com os
imunossupressores e corticdide.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, .

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satde, Qual: ., Positivo e
facilidades: ., Negativo e dificuldades: .

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

27/05/2024

Paciente 12 - Eu acho que tiie\{e ser incorporado no Sl{S, 22 - Ndo 32-Sim, comq pa§iente,.QuaI: Sdo medicagdes 2 _N3o 2 _N3o
Ter essa medicagdo incorporada no SUS sera a off label - azatioprina e rituxmabe. Ambas com

27/05/2024 certeza e a seguranga de uma vida melhor muitos efeitos colaterais como infecgBes

diante de uma doenga tdo grave. E a certeza
que conseguirei continuar construindo a minha
vida, trabalhando, produzindo, pagando meus
impostos sem o medo didrio de uma nova crise
que pode me deixar uma sequela grave. E a
possibilidade de ndo passar pelo estresse de
uma agdo judicial e ter a minha vida decidida
por um juiz que pode ndo entender a gravidade
da minha doenga. E por fim é ter acesso a um
direito garantido por lei: o direito a saude!

oportunas, cancer e principalmente: elas ndo
detém os surtos da NMO que sdo graves e
SEMPRE deixam seqiielas - sou deficiente
monocular por causa disso. Dessas medicagdes
tem baixa eficacia para uma doenga rara, grave
e incapacitante. , Positivo: Ndo considero
resultado positivo, mas resultado paliativo por
ndo ser uma medicagdo especifica para a NMO.
Essas medicagdes off label ndo sdo altamente
eficazes e a NMO é extremamente grave e com
sequelas irreversiveis dependendo da
gravidade do surto. , Negativo: Sequelas
irreversiveis como a perda da visdo (sou
monocular) e imagine a tensdo e o medo de ter
a possibilidade de perder o outro olho também
porque a medicagdo atual ndo é segura o
suficiente. Tenho seqiiela medulares como
bexiga e intestino neurogénico devido a falha
terapéutica, isso diminui a minha qualidade de
vida.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo do medicamento possibilitard
aos médicos especialistas prescrever-lo e aos
pacientes significa a possibilidade de obter
melhora do quadro de salde, evitar novos
surtos (cujas internagdes sdo caras e exigem
translado para outro municipio) e aumento dos
danos causados pela doenga. Também evita as
perdas financeiras com processos judiciais cuja
resposta as vezes é desfavoravel ao paciente e
tramite sempre demora.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Pulsoterapia, Azatioprina, Prednisona, Metil-Prednisolona,
Rituximabe., Positivo e facilidades: Aguardo Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e medicagdo adequada
disponivel via SUS para terapia continua., Negativo e
dificuldades: Ndo faz uso do Inebilizumabe por necessitar
de processo judicial.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o
Pulsoterapia com Metil-Prednisolona por 7
dias, aplicagdo de Ciclofosfamida. Posterior a
infusdo foi recomendado uso continuo de
Azatioprina e Prednisona nas doses maximas
possiveis na bula. Uso continuo de
Mecobalamina (inicialmente injetavel e depois
via oral), Cloridrato de Trazodona, Zolpiden,
Pregabalina, solugdo oftalmica. Sem melhora
significativa e com efeitos colaterais, apds 4
meses do diagndstico iniciou o tratamento com
Rituximabe (em substituicdo Azatioprina e
Prednisona)., Positivo: Com uso do Rituximabe
apresentou melhoria da acuidade visual (menor
grau de fotofobia) e redu¢do das dores da
coluna e no corpo, recuperagao da forga e
mobilidade permitindo retomada das
atividades de rotina., Negativo: Com
Azatioprina e Prednisona teve inflamagdo dos
linfonodos, dores na coluna, sensagdo de
queimagdo na planta dos pés, insonia,
metabolismo acelerado, espasmos nas maos e
bracos, infecgdos, rigidez de um brago e uma
perna.,

Pagina 62 de 128
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Familiar, amigo 2- Eu acho que deve Sfer incorporado no SUS, 2. Ndo a. sim,.como.cui(.:lador ou reér.)onsa'vel,v Qu?I: 42 - Nao 52 . Nao
. Por ser de um valor muito alto tem que ser Azatioprina e rituximabe , Positivo: Azatioprina
ou cuidador de ) o ; S ~
K incorporado pelo o SUS para facilitar o fez efeito por 10 anos , Rituximabe ndo fez o
paciente tratamento dos pacientes para que possam ter efeito desejado, Negativo: Depois de 10 anos o
27/05/2024 uma melhor qualidade de vida azatioprina ndo impediu surtos da doenga ,
Rituximabe nunca impediu surtos da doenca
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 42 _ N30 a_Nio

ou cuidador de
paciente

27/05/2024

A incorporagdo do medicamento no SUS ira
possibilitar aos médicos especialistas fazer a
prescricdo. Para os pacientes serd a
possibilidade e a esperanga de conseguir
uma melhora da saude, evitar novos surtos
, internagdes caras ( com translado para
outro municipio) e danos irreversiveis
causados pela doenga. Evitarda também
gastos financeiros e desgaste fisico e
emocional para paciente com processo
judicial demorado e as vezes desfavoravel
ao paciente.

Pulsoterapia, Azatioprina, Prednisona, Metil-
Prednisolona, Rituximabe, Positivo e facilidades:
Aguardando PCDT e medicagdo adequada disponivel
no SUS para tratamento continuo., Negativo e
dificuldades: Ndo fez uso do Inebilizumabe por
necessitar de processo judicial.

Pulsoterapia com Metil- Prednisolona por 7
dias, aplicagdo de Ciclofosfamida, depois foi
recomendado a infusdo e uso continuo de
Azatioprina e Prednisona nas doses
maximas previstas nas bulas. Uso continuo
de Mecobalamina injetavel e depois via oral,
Cloridrato de Trazodona, Zolpiden,
Pregabalina e solugdo olftalmica. Como ndo
houve melhora significativa e teve efeitos
colaterais foi recomendado o tratamento
com Rituximabe em substituicdo da
Azatioprina e Prednisona.,, Positivo: O uso
do Rituximabe trouxe melhora da acuidade
visual com menor grau de fotofobia,
redugdo das dores na coluna e no corpo,
com melhoria da mobilidade e da forga
permitindo retomada das atividades de
rotina., Negativo: Com o uso de Azatioprina
e Prednisona o paciente teve inflamagdo
dos linfonodos ,muita dor na coluna e no
corpo, queimagdo na planta dos pés, insonia,
espasmos has mdos e nos bragos,
metabolismo acelerado, infecgBes, rigidez em
um brago e uma perna.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esse medicamento é de suma importancia, vi
os efeitos positivos no tratamento de uma
amiga com a doenca e o seu acesso deve ser
democratizado e ampliado.

32-Ndo

42 - N3o se aplica

52 - Ndo se aplica

Profissional de
saude

27/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Pela primeira vez teremos medicagdes com
indicacdo em bula para tratamento da NMOSD
e trabalhos mostraram excelentes resultados
com indices maiores que 80% na prevengdo de

surtos da doenga, em pacientes tratados com o

inebilizumabe.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - ok
Azatioprina e Rituximabe, Positivo: "Sdo
medicamentos ""off label"" para tratamento da
neuromielite dptica, alguns pacientes
respondem bem com remissdo da frequéncia
dos surtos da doenga.", Negativo: Além da
grande dificuldade no acesso as medicagdes
que sdo disponibilizadas no SUS, por que nédo
tem indicagdo em bula para tratamento da
NMO, muitos pacientes apresentam efeitos
colaterais indesejaveis desde reacbes
infusionais até alteragdes das enzimas
hepaticas durante o tratamento.

52 - ok
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Com o

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, como profissional de saude, Qual:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo ’ - ° s o i ? 42 - Néo 2-Néo
ou cuidador de Totalmente favoravel a incorporagdo dessa inebilizumabe para tratamento da neuromielite optica, Com os tratamentos atuais a base de
K medicagdo ao sus Positivo e facilidades: Prevengdo de ocorréncia de novas  corticéides em altas dosagens e quimioterapia
paciente crises, no caso que acompanhei a crise teve uma lesdo que tratam a crise, mas ndo evitam novas
27/05/2024 medular grave, afetando muito, movimentos, dores e o crises, Positivo: Tratou a crise, mas ndo previne
tratamento é de alta complexidade, envolve o0 acometimento de novas crises, Negativo: Ndo
quimioterapia, reabilitagdo, diversas internagdes, logo o previnem a crise, tratam apenas as sequelas e
medicamento ird reduzir todas essas questdes graves e as inflamagdes apds o surgimento, quando as
muitas vezes mais custosas que o proprio medicamento, lesGes ja estdo instaladas
Negativo e dificuldades: Ndo houve dificuldades no
sentido de efeitos colaterais, a maior dificuldade é seu
acesso, gerado pelo custo
Padiarie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Uso de 2_n3o 2_n3o
Esse remédio com certeza é uma esperanga. corticoide e azatioprina, Positivo: Esse é o
27/05/2024 Conviver com essa doenga grave é um desafio remédio que utilizo para conter surtos.,
didrio. Como disse anteriormente tenho dores Negativo: Atualmente o tratamento que utilizo
neuropaticas nas costas e na barriga, tenho apresentou 3 falhas terapeuticas. Tenho dores
dormeéncia nas duas pernas e convivo com neuropaticas nas costas e na barriga, tenho
medo de ter novos surtos e a possibilidade de dorméncia nas duas pernas e convivo com
ndo enxergar e perder os movimentos. medo de ter novos surtos e a possibilidade de
ndo enxergar e perder os movimentos.
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nado 32 - Sim, como paciente, Qual: Sé com o 42 - Nao 52 _ Esse medicamento é
Preciso muito desse medicamento , pois s ele predinisolana (cordicoite) para evitar surto , muito caro o custo
27/05/2024 pode ser a minha solugdo, preciso de uma vida pois ndo serve para tratamento , Positivo: beneficio muito alto que
melhor, sou portador de Neuromielite éptica e Nenhum , e sé para evitar surtos, Negativo: Ele plano de satide nenhum
ndo tenho mais outra solugdo, e uma doenga s6 evita surtos, pois ndo trata a doenca quer pagar
autoimune , grave e preciso muito desse
medicamento , ja ndo estou vendo muito bem
, ja ndo se movimento direito , espero que seja
incorporado o quanto antes
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
No campo 19 respondi:, Como cidaddo e
tema o }
contribuinte todo paciente deve ter
27/05/2024 garantido seu direito ao tratamento sem
necessidade de processo judicial que
provoca atraso no tratamento com
agravamento do quadro clinico e até perda
irreversivel da acuidade visual.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/05/2024

Esse remédio é uma alternativa que torna a
rotina do paciente mais leve, pois ndo
necessita de ingestdo do medicamento
diariamente. Muitos remédios diariamente
acarretam também em um tratamento
psicoldgico pela sensagdo de ser uma pessoa
“doente”. Além da possibilidade de redugdo
drastica nos riscos de novos surtos.

Azatioprina, Positivo: Controla os sintomas
mas graves da doenga., Negativo: Risco de
novos surtos e necessidade de ingerir remédio
diariamente pelo menos 3x ao dia. A falha no
rotina causa a volta do surto e risco de perda
da visdo e movimentos.

42 - N3o possuo capacitacao
técnica.

52 - Ndo possuo
capacitagdo técnica.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2- Eu acho que de\./e S(ir ir\corporado no SUS, a. ,Fim,, como profissional de saude, Qual: 2. Nido 42 - n3o. A=y
e 0 alto custo da medicagdo impede que as Inebilizumabe para o tratamento de pacientes com
K pessoas tenham acesso seguro e rapido, como  distlrbio do espectro da neuromielite ptica positivos
paciente o quadro clinico pede. Precisa ser garantido aos para o anticorpo anti-aquaporina 4, Positivo e facilidades:
27/05/2024 pacientes para melhora das condi¢des de vida ~ Minha amiga fez uso ap6s uma crise aguda da doenga,
e diminuigdo das chances de sequelas sendo essa a Unica possibilidade de dar seguimento no
neuroldgicas graves e incapacitantes. tratamento com maior chance de ndo haver reincidiva.
Mae de dois filhos, um bebe, nascido no momento da
crise, a medicagdo contribuiu sobremaneira para sua
qualiidade de vida e retorno aos poucos das atividades
cotidianas, com maiores chances de recuperagdo do
quadro gravissimo que teve. , Negativo e dificuldades:
N&o houve relato de dificuldades pela pessoa que usou.
Familiar, amigo 2. Eu acho que devevser incorporado no SUS, E —.S.im,, com9 cuidador ou responsé\{el, Qufil.: Nenhum, 2. Nido 42 - Nao 52 Nao
. Eu acho que o procedimento, produto e Positivo e facilidades: Nenhum, Negativo e dificuldades:
ou cuidador de ;
K tratamento deve ser incorporado ao sus Nenhum
paciente
27/05/2024
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52 N3o

O remédio vai ajudar no tratamento da doenga

ou cuidador de .
com mas eficacia

paciente

27/05/2024
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Contribuiu
como:
Empresa
fabricante da

tecnologia
avaliada

27/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Até o momento ndo existe cura para o
disturbio do espectro da neuromielite éptica
(DENMO), assim o tratamento do DENMO se
concentra em duas frentes: prevengdo de
surtos/tratamento de longo prazo (terapias
modificadoras da doenga) e tratamento agudo
dos surtos (imunossupressdo com corticoide
em alta dose e/ou plasmaferese). O
tratamento preventivo é de especial interesse
pois os surtos sdo a principal causa de acimulo
de incapacidade em pessoas portadoras de
DENMO. A maior parte dos pacientes com
DENMO sdo positivos para imunoglobulina G
anti-aquaporina 4 (AQP-4). Nesta populagdo
observa-se um curso recidivante em quase
todos os casos, com pacientes com risco
particularmente elevado de surtos no ano
seguinte ao inicio da doenga. Assim
recomendam-se terapias modificadoras da
doenca de longo prazo para os pacientes com
DENMO logo apds o primeiro surto.
Considerando as necessidades médicas ndo
atendidas e o recorte social de acometimento
do DENMO, inebilizumabe se apresenta como
uma alternativa para essa populagdo até entdo
subatendida.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - "a. Avaliagdo do risco de
viés estudo N-Momentum,
Segundo o relatério de
recomendagdo, a avaliagdo do
risco de viés foi apresentou
algumas preocupagdes
relacionadas com o dominio
mensuragdo do desfecho,
devido certo grau de
subjetividade na avaliagdo
dos desfechos. Cabe destacar
que a analise de risco de viés
sempre deve ser realizada nos
ambitos de estudo e de
desfechos primdrios.
Considerando a robustez dos
desfechos avaliados no
estudo N-MOmentum (taxa e
tempo até surtos,
incapacidade, acuidade visual,
leses ativas, internagdes
hospitalares e seguranca) e
forma de mensuragdo
amplamente utilizada e
validada, sugerimos a
reconsideragdo da avaliagdo
do risco de viés do estudo N-
MOmentum conforme
proposta inicial (baixo risco
de viés) para todos os
desfechos avaliados. , b.
Andlise GRADE, Segundo o
relatério de recomendacdo, a
qualidade da evidéncia
avaliada pelo GRADE foi
considerada moderada para
todos os desfechos, exceto
para acuidade visual e
internagdes hospitalares que
apresentaram certeza geral
baixa. De acordo com o
documento, todos os
desfechos foram rebaixados
no critério de imprecisdo pelo
fato da amostra obtida ser
menor que a calculada. E
importante destacar que ndo
foi observado um risco de viés
por relagdo de efeito de
subgrupo causado pelo fato
de que a amostra por
intengdo de tratar (ITT) e a
amostra de interesse foram

52 Estudos
econodmicos:

52 - a. Participagdo de
mercado, , Em revisdo ao
questionamento da
CONITEC, recorreu-se aos
dados do DATASUS para
avaliar a entrada de
medicamentos sem outra
opgdo de tratamento no
SUS, no momento de sua
incorporagdo. Uma nova
proposta de participagdo
de mercado foi realizada
que propde uma
participagdo de 10% -
15% - 25% - 35% - 55%,
do primeiro ao quinto
ano, respectivamente. , b.
Reavaliagdo da
porcentagem de
pacientes soropositivos
para AQP4-IgG, , Para a
determinagdo dos
pacientes AQP4-1gG
positivos recorreu-se ao
estudo de Rivera, 2021,
justificado pela sua
abrangéncia populacional
e capacidade de
representar a
heterogeneidade da
populagdo brasileira. Uma
meta-andlise também foi
realizada agregando-se
dados de trés estudos
nacionais que
apresentaram a
prevaléncia do sorotipo
AQP4-1gG na populagdo
brasileira. A taxa de
pacientes AQP4-1gG
positivo utilizada
inicialmente na andlise de
impacto orgamentario
(58,2%) localizou-se
dentro do intervalo de
confianga estimado pela
meta-analise (IC 95%:
52,3%, 67,1%). Conclui-
se que a taxa utilizada é
coerente com o que se
espera encontrar na
sociedade brasileira., c.
Custo do teste
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

diferentes. Apesar de a
populagdo ITT do estudo ter
incluido pacientes AQP4-1gG
soropositivos e negativos, os
pacientes soropositivos foram
maioria. Com base no ponto
apresentado, sugerimos alta
certeza da evidéncia para
todos os desfechos, exceto
acuidade visual e internagdes
hospitalares que seriam
rebaixados em um nivel para
imprecisdo, considerando que
os valores IC 95% perpassam
o valor nulo e amplitude do
intervalo de confianga,
respectivamente., "

econdmicos:
diagnéstico, , Para a
submissdo a CONITEC, o
proponente optou pela
ndo inclusdo dos custos
com testes ao modelo
econémico, pois, em
apoio a criagdo de uma
linha de cuidado para o
tratamento de pacientes
com DENMO, a empresa
se compromete a
fornecer os testes,
mediante solicitagdo
médica, de acordo com os
critérios definidos em um
possivel PCDT para a
DENMO., d. Impacto
orgamentario, , ® Preco
de 126.146,00 (cento e
vinte seis mil, cento e
quarenta e seis Reais)
para embalagem com 3
frascos para infusdo, sem
impostos, o que
representa uma redugao
de 25% em relagdo a
proposta de prego
ofertado no dossié inicial
ou redugdo de 45% do
PMVG, igualmente, sem
impostos., ¢ Aumento de
28% no numero de
pacientes a serem
tratados durante os 5
anos., ® O impacto
orgamentario nessa nova
proposta representa uma
reducdo de 28% em
comparagdo ao cendrio
do dossié inicial.
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Profissional de
saude

27/05/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
COMO A NEUROMIELITE OPTICA E UMA
DONECA ORFA DE TRATAMENTO PELO SUS
(NAO HA PROTOCOLO) VI MUITOS PACIENTES
COM NMO SOFREREM GRAVES SURTOS E
SEQUELAS NEUROLOGICAS IRREVERSIVEIS
DEVIDO AO TRATAMENTO INADEQUADO. O
USO DE MEDICACOES ON-LABEL SE FAZ
URGENTE!

dificuldade, outros efeitos:

22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual:
INEBILIZUMABE, Positivo e facilidades: COMO A
NEUROMIELITE OPTICA E UMA DONECA ORFA DE
TRATAMENTO PELO SUS (NAO HA PROTOCOLO) VI
MUITOS PACIENTES COM NMO SOFREREM GRAVES
SURTOS E SEQUELAS NEUROLOGICAS IRREVERSIVEIS
DEVIDO AO TRATAMENTO INADEQUADO. O USO DE
MEDICACOES ON-LABEL SE FAZ URGENTE!, Negativo e
dificuldades: COMO A NEUROMIELITE OPTICA E UMA
DONECA ORFA DE TRATAMENTO PELO SUS (NAO HA
PROTOCOLO) VI MUITOS PACIENTES COM NMO
SOFREREM GRAVES SURTOS E SEQUELAS NEUROLOGICAS
IRREVERSIVEIS DEVIDO AO TRATAMENTO INADEQUADO.
0 USO DE MEDICAGOES ON-LABEL SE FAZ URGENTE!

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
AZATIOPRINA - MUITOS EFEITOS COLATERAIS,
BAIXA TAXA DE SUCESSO EM PROTEGER O
PACIENTE DE NOVOS SURTOS, Positivo:
NENHUMA VANTAGEM NA AZATIOPRINA,
Negativo: JA TIVE CASOS DE OBITO POR
AZATIOPRINA E ELA NAO CONTROLA
ADEQUADAMENTE OS PACIENTES COM NMO

42 - Ndo hda questionamentos
técnicos. Os estudos
apresentados confirmam a
superioridade da medicagdo

econodmicos:

52 - O gastos indiretos de
uma sequela neuroldgica
que é muito provavel que
acontega nos casos de
NMO sdo muito maiores
do que o custo da
medicagdo

Profissional de
saude

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Pela palestra que tive contato, e pessoas que
sdo portadoras relatarem o tanto de
dificuldade que passam e como o uso do
medicamento melhora significativamente a
qualidade de vida dos portadores, resolvi
participar e insentivar que o medicamento seja
colocado no SUS.

22 - Ndo

2 - Ndo possuo.

2 - Ndo possuo.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Aincorporagdo do medicamento possibilitard
aos médicos especialistas prescrever-lo e aos
pacientes significa a possibilidade de obter
melhora do quadro de salde, evitar novos
surtos (cujas internagdes sdo caras e exigem
translado para outro municipio) e aumento dos
danos causados pela doenga. Também evita as
perdas financeiras com processos judiciais cuja
resposta as vezes é desfavoravel ao paciente e
tramite sempre demora

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Pulsoterapia, Azatioprina, Prednisona, Metil-Prednisolona,
Rituximabe., Positivo e facilidades: Aguardo PCDT e
medicagdo adequada disponivel via SUS para terapia
continua., Negativo e dificuldades: Ndo faz uso do
Inebilizumabe por necessitar de processo judicial.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: a
Pulsoterapia com Metil-Prednisolona por 7
dias, aplicagdo de Ciclofosfamida. Posterior a
infusdo foi recomendado uso continuo de
Azatioprina e Prednisona nas doses maximas
possiveis na bula. Uso continuo de
Mecobalamina (inicialmente injetavel e depois
via oral), Cloridrato de Trazodona, Zolpiden,
Pregabalina, solugcdo oftdlmica. Sem melhora
significativa e com efeitos colaterais, apds 4
meses do diagndstico iniciou o tratamento com
Rituximabe (em substituicdo Azatioprina e
Prednisona) ., Positivo: Com uso do Rituximabe
apresentou melhoria da acuidade visual (menor
grau de fotofobia) e redugdo das dores da
coluna e no corpo, recuperagdo da forga e
mobilidade permitindo retomada das
atividades de rotina., Negativo: Com
Azatioprina e Prednisona teve inflamagdo dos
linfonodos, dores na coluna, sensagdo de
queimacdo na planta dos pés, insbnia,
metabolismo acelerado, espasmos nas maos e
bracos, infecgdos, rigidez de um brago e uma
perna.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erofissionallde 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o a_Nio
=ik A nova medicagao pode auxiliar ainda mais os Rituximabe , Positivo: Diminui¢do de surto da

pacientes com Neuromielite Optica, NMO, Negativo: Alguns efeitos colaterais de
27/05/2024 aumentando os recursos utilizados pelos desorganizagdo no organismo do paciente

médicos

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo

Organizagdo da
Sociedade Civil

A partir da incorporagdo, o paciente terd
alterantiva medicamentosa .

42 - Ndo tenho

52 - Ndo tenho

27/05/2024
PraEEme 2- Eu acho que deve ser .incorporado no SUS, 2 - Sim, como paci.ente, Qual: Pulsoterapia, N 2 —.S.im, como pacientfe, Qual: c?r.t?coide, 42 - N3o podemos CaMpevercerleyadomais
Importante para cada paciente que tem NMO,  Plasmaferese, e hoje uso o RAVULIZUMABE, Positivo e Positivo: apenas ameniza a possibilidade de menosprezar os sinais. Por a sério pelo poder piblico
27/05/2024 pois o seu avango é perigoso se ndo for tratado facilidades: Melhora significativa e avango no processo de novos surtos, Negativo: cara inchada e muita vezes os profissionais da a'satide!nolBrasil.
com antecedéncia e sequelas graves. recuperagdo e o principal Surtos praticamente ndo retencdo de liquido e suor excessivo satide ndo compreende tudo.
tiveram mais., Negativo e dificuldades: Pontos negativos,
percebi quando teve atraso na medicagdo
(RAVULIZUMABE) tive um surto da Doenga.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatiorpina, a2 . 5a.
NMO é uma doenga muito grave, com seus Positivo: ., Negativo: ndo é eficaz em combater
27/05/2024 surtos gerando sequelas incapacitantes e os surtos da doenga na maioria dos paciente.
permanentes. Pacientes devem ser tratados
da forma correta para evitar isso.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: Pulso 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _N3o 2 _N3o

ou cuidador de
paciente

27/05/2024

A incorporagdo do medicamento possibilitara
aos médicos especialistas prescrever-lo e aos
pacientes significa a possibilidade de obter
melhora do quadro de salde, evitar novos
surtos (cujas internagdes sdo caras e exigem
translado para outro municipio) e aumento dos
danos causados pela doenga. Também evita as
perdas financeiras com processos judiciais cuja
resposta as vezes é desfavoravel ao paciente e
tramite sempre demora.

terapia, azatioprina, prednisona, metil-prednisolona,
rituximabe., Positivo e facilidades: Aguardo PCDT e
medicagdo adequada disponivel via SUS para terapia
continua., Negativo e dificuldades: Ndo faz uso do
Inebilizumabe por necessitar de processo judicial.

Pulso terapia com Metil-Prednisolona por 7
dias, aplicagdo de Ciclofosfamida. Posterior a
infusdo foi recomendado uso continuo de
Azatioprina e Prednisona nas doses maximas
possiveis na bula. Uso continuo de
Mecobalamina (inicialmente injetavel e depois
via oral), Cloridrato de Trazodona, Zolpiden,
Pregabalina, solucdo oftdlmica. Sem melhora
significativa e com efeitos colaterais, apos 4
meses do diagndstico iniciou o tratamento com
Rituximabe (em subistituicdo Azatioprina e
Prednisona)., Positivo: Com uso do Rituximabe

apresentou melhoria da acuidade visual (menor

grau de fotofobia) e redugdo das dores da
coluna e no corpo, recuperagao da forga e
mobilidade permitindo retomada das
atividades de rotina., Negativo: Com
Azatioprina e Prednisona teve inflamagdo dos
linfonodos, dores na coluna, sensagdo de
queimagdo na planta dos pés, insonia,
metabolismo acelerado, espasmos nas maos e
bracos, infecgdos, rigidez de um brago e uma
perna.
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como:

Paciente

27/05/2024

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Vamos falar sobre vidas ! Sua ? Ndo, a minha e
a de milhares de pessoas portadores dessa
doenga autoimune que nos deixa graves
sequelas cerebrais ,motoras e visuais , eu perdi
mais de 20& da minha visdo do olho
esquerdo,e boa parte da mobilidade do lado
direito. , Ndo é s6 apenas o medicamento que
temos sim o direito de ter ,mas tbm os exames
que nos é pedido e isso tbm nos e negado!

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina,
prednisona, plasmaferese e pulsoterapia,
Positivo: Tanto a pulsoterapia quanto a
plasmaferese deu um certo alivio pra mim apds
3 surtos em 2024.visto que a medicagdo em
questdo na maioria das vezes é negada aos
pacientes, assim como foi negada pra mim.a
Azatioprina é apenas um alivio , associada a
outras medicagGes., Negativo: Eu queria
realmente poder da essa resposta, porém a
medicagdo me foi negada ,mesmo tendo 3
internagGes nesse ano . Mas tbm sei que a
medicagdo em questdo salvaria a vida de
milhares de pessoas portadores da NMO
.temos que ficar fazendo mesclagem de
medicamentos .

maior

42 Evidéncias clinicas:

42 - Uma perspectiva de vida

52 Estudos
econodmicos:

52 -Sim

Profissional de
saude

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
NMOSD é uma doenga 6rfdo e de enorme
gravidade. Uma vez que ndo existe progressao
da incapacidade entre os ataques, o objetivo
principal é evitar a atividade da doenga, ou
seja, os surtos. Por isso, a inclusdo de uma
droga cujos beneficios na cessagdo da atividade
da doenga estdo bem estabelecidos
clinicamente e do ponto de vista dos estudos
clinicos, torna inquestiondvel o beneficio da
incorporagdo do inebelizumabe pelo SUS.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebelizumabe, Positivo e facilidades: Comodidade
posologia (infusdo a cada seis meses) e sabida eficécia.,
Negativo e dificuldades: Acesso ainda muito dificil.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, micofenolato de mofetila,
metotrexate, ciclofosfamida, plasmaferese e
rituximabe., Positivo: Resultados positivos com
rituximabe., Negativo: Azatioprina,
micofenolato, metotrexate: falha terapéutica

42 - N3o desejo.

2 - Ndo desejo.

Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado~no SUS, 22-Nao 32-Ndo 42 _ Evidencias no paciente 520 governo tem que

ou cuidador de Tratamento de alto valor, e a populagédo melhora propor um fundo para

paciente brasileira é muito carente.. precisa deste apoio. este tipo de doenca, que
requer tratamento alto..

27/05/2024

Paciente 12 - Eu acho ql{e deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio

Excelente medicamento
27/05/2024
2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo a- Ndo

Interessado no
tema

27/05/2024

Muito importante para os pacientes de nmo.

42 - Ndo se aplica

52 - Ndo se aplica
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erofissionallde ’E - E.u a.cho que deve ser incorporjado no SUS, a. ,Fim,, como pr'o.fissionaI'Qe sal]de,, Qual: o '9 - Sim, como profissi.onaNI de saude, Qual: Ja 42 - Sim, encaminharei texto 52 -
=ik E muito importante que estes paciente que Inebilizumabe, Positivo e facilidades: E uma medicagdo tive contato com medicagdo Of-label para essa  piceado em evidéncia
apresentam por si uma maior fragilidade social, muito eficaz para controle se exacerbagdes em pacientes doengas como azatioprina e Rituximabe, cientifica e experiencia de
27/05/2024 na maioria afrodescendénte, mulheres como com Doenga do espectro da neuromieglite dptica Anti- Positivo: Maior disponibilidade de uso, servico.
baixo poder aquisitivo social tenha direito a um aquaporina 4 positivos e ndo temos nenhuma medicagdo  Negativo: Baixa eficdcia principalmente das
tratamento digno com medicagGes com disponivel pelo SUS., Negativo e dificuldades: nenhum medicagdes off-babel orais, muitos riscos de
aprovagdo na Anvisa, ndo ficar usando surtos e sequelas.
medicagdo sem evidencia cientifica, cada surto
sdo sequelas irreversiveis. E uma doenca
extremamente incapacitante com tratamento
muito eficaz e eles ndo tem acesso a ele.
Diversas outras patologias que afetam
populagdes em outro contexto relacionado a
raga e pode aquisitivo tem tratamento
disponibilizado pelo SUS.
Interessado no 2-Eu a?h.o que deve ser incorpt?rado no SUS, 2. Ndo 2. Nio a_ N3ol 52_ Nio
Meus médicos sempre falam muito bem da
tema N ) o
medicagdo. Sei que é propria para NMO.
27/05/2024 Remédios salvam vidas!
Organizacdo da 12- Eu.acho que deve ser.incorporado no SUS, 22-Nao 32-Nao 2 - Nio, nada a declarar 2 - VeeE & dedbmEr
. L O medicamento deve ser incorporado ao SUS
Sociedade Civil ) . ) L
devido ser muito util e necessario para os
27/05/2024 paciente com Neuromiete Optica
Profissional de 12- I~Eu acho'que deve ser incorporz?do noSUS, 22-Nido 3? - S.im, com.o profissional de saL'Jde,'C'lualt 2 - Qutra opcao terapeutica 2 - A despeito de valores
saude 'Opc;oes'efetlvas que possam red}12|r ' Rituximab e }munossupressores, Positivo: possivelmente custo
incapacidade permanente ou até mesmo obito Resposta mais favoravel quando usado beneficio de valia
27/05/2024 precocemente, Negativo: Muito baixa
intolerancia
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema
27/05/2024
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 - Sim, como paciente, Qual: Inebilizumabe, Positivo e 2 - Sim, como paciente, Qual: Teriflunomida e a_Nio 52 Nao
Necessidade de disponibilizar os melhores facilidades: Redugdo de fadiga, dores e da evolugdo da fumarato de dimetila, Positivo: Melhora da
27/05/2024 tratamentos antes da doenga piorar seu doenca , Negativo e dificuldades: Valor e disponibilidade  rigidez, diminuigdo da fadiga e dores, Negativo:
estagio de evolugdo, pois os estagios sao Valores
irreversiveis na maioria das vezes
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - Nao. 52 N3o

saude

27/05/2024

Sou especilista nessa doenga. Vejo a necessiade
de drogas mais efetivas e protocolos de
tratamento. A NMO é muito grave na maioria
dos pacientes.

Exsitem medicagdes que sdo usadas para essa
enfermidade de forma OFF LABEL. As que mais
utilizo sdo: RITUXIMABE, MICOFENOLATO DE
MOFETILA e AZATIOPRINA. , Positivo: Dos 3
medcamentos que comentei acima, o
RITUXIMABE sem qualquer duvida é o melhor
para controle da doenga e tem poucos efeitos
colaterais. , Negativo: A azatioprina e o
micofenolato sdo pouco eficazes.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo E.— Eu ac~ho que deve se'r incorporado no S.US, : a. ?i'm,, como cuidador ou responsa’vel', Qual: 2- Ndo 42 - n3o 52_n3o
ou cuidador de Minha made e outros pacientes com os quais ela inebilizumabe para o tratamento de pacientes com
K teve contato puderam retomar sus rotinas e disturbio do espectro da neuromielite dptica positivos
paciente suas atividades com o uso desta medicagao. para o anticorpo anti-aquaporina 4, Positivo e facilidades:
27/05/2024 Minha mde estd em tratamento semestral com esta
medicagdo ap6s perder 100% da visdo que ja foi
recuperada em quase toda a sua totalidade apds receber
3 doses deste remédio. O resulatodparece um milagre, ela
teve poucas reagles adversas, apenas a queda de cabelo
que foi mais intensa. , Negativo e dificuldades: Minha mae
sé teve praticamente queda de cabelo, mas ndo chegou a
ficar careca.
Familiar, amigo 1§'— Eu acho (3ue deve st'er incorporado no SUS,  22- §i.m,, como cuifigdor ou rgsponsével, Q}Jal: ) 32-Sim, cqmo cuidadgr ou re§ponsével, Qual: a_ N3o. a_Nio
idador de A incorporagdo do medicamento no SUS Inebilizumabe, Positivo e facilidades: O paciente ndo teve Pulsoterapia com metil-prednisolona.
ou C_L“ permitira aos médicos especialistas prescrevé-  acesso ao inebilizumabe por ser necessério processo Posteriormente, azatioprina (uso continuo) e
paciente lo aos pacientes, conforme a necessidade e o judicial. , Negativo e dificuldades: N&o foi possivel avaliar, prednisona. Mecobalamina (injetavel e, depois,
27/05/2024 julgamento com base cientifica. Além disso, pois o paciente ndo teve acesso a este medicamento. via oral). Cloridrato de trazodona, zolpiden,
permitira aos pacientes a possibilidade de pregabalina, solugdo oftdlmica. Como nao
melhora do quadro de salde, o acesso a houve melhora significativa, apds 4 meses de
melhor qualidade de vida, com a sua sofrimento do paciente ja diagnosticado,
permanéncia no trabalho, e a redugdo de iniciou-se o tratamento com Rituximabe em
novos surtos da doenga, que acabam exigindo substituicdo a Azatrioprina e Prednisona). ,
internagdes carissimas, traslado para Positivo: Quando o paciente foi tratado com
municipios com capacidade para o Rituximabe, houve melhoria da acuidade visual,
atendimento. com redugdo gradual da fotofobia e das dores
musculares e da coluna. Houve também
recuperacao da forga e da mobilidade. ,
Negativo: Quando o paciente foi tratado com
azatioprina e prednisona, apresentou grama
inflamagdo dos linfonodos, dores na coluna,
sensagdo dolorosa de queimagao na planta dos
pés, insdnia, emagrecimento, espasmos nas
maos e nos bragos, infecgdo, regidez de um
membro superior e de um membro inferior.
Paciente %ﬁ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Com 2_Nio 2_Nio
E de grande importancia para nés portadores Rituxumabe. Tomei a infusdo da segunda dose ,
27/05/2024 do NMO, ndo temos nenhuma medicagdo com 3 meses se atraso, devido o elevado custo

indicada para essa doenga. Essa medicagdo
para nos significa subsisténcia, vida mais e
melhor.Nao sendo preciso entrar na justiga
para asegurar o nosso direito a saude.

do medicamento e ndo esta disponivel no SUS.
Tive que entrara na justica para ter garantido o
direito a medicagdo., Positivo: Recupei
pacialmene a minha visdo do olho esquerdo e
ndo tive mas nenhum surto da doenga.,
Negativo: Muitos efeitos colaterais como:
alergia, provocando além de falta de ar,
vermilhidao e carogos que provocam coceiras
no corpo.fraqueza no corpo, além de também
ndo estd disponivel no SUS, ndo é indicado para
essa doenga a NMO.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erofissionallde £ —/Eu agho gue dev.e se~r inc.orpor:ado no SUS, a., S.im,{ como profissic?nal de saude, Qu:.alz’"!\lunca tive 9 - S.im, como pr9fissional <Ele s?ﬂd.e, Qual: B - B L) A - El
satde Serd a primeira medicagdo disponivel para experiéncia ... porém artigos mostram a eficdcia para uma Rituximabe, Positivo: Também é eficaz- porem
tratamento com indicagdo em bula-on label e patologia que nunca teve identidade ""Neuromielite usado off-Label- De dificil liberagdo judicial, O
27/05/2024 grande esperanga para uma populagdo optica"" (tratavamos esta patologia com CID de esclerose inebilizumabe tem em bula a indicagdo para
negligenciada e cujo resultado disto é cegueira  multipla), apesar de ndo se tratar da mesma doenga....",  neuromielite dptica, , Negativo: Ambos devem
e perda de fungdes de MMSS e MMII- cadiera  Positivo e facilidades: Artigos mostram eficicia em uma  seguir protocolos para monitorar a imunidade-
de rodas.... doenga grave patologia com grande morbidade (Cegueira e paralisia), e avaliagGes de imunoglobulinas

Negativo e dificuldades: Ndo sdo resultados negativos- e
sim cuidados com uso- monitoramento de
imunoglobulina e cuidados com individuos com hepatite

B

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: a_Xx a_Xx
satde Atualmente ndo ha medicagdo com indicagdo Azatioprina e rituximabe , Positivo: Controle da

em bula para tratamento da neuromielite doenga, Negativo: Infecgdo
27/05/2024 Optica. Por tratar-se de doenca grave e

incapacitante, deve ser tratada o mais

precocemente possivel para evitar déficits

neuroldgicos residuais graves
ieressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o se aplica 52 - N3o se aplica
— N3do se aplica
27/05/2024
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, . 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: ., Positivo e 2. Nido 42 - . ga.

facilidades: Menor recorrencia da neuromielite optica,

salde Negativo e dificuldades: .

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - Nao 52 - Nao
A neuromielite dptica acomete principalmente

mulheres pretas, economicamente

27/05/2024 desprivilegiada e que hoje contam apenas com

o SUS para ter um tratamento eficaz para

evitar surtos graves e debilitantes.

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2- Eu acho que ('ieve S(ir incorporado no SUS, 2-Ndo 2.-Sim, Fomo paciente, Qua.I:. A pu.Isoterapia 42 - N3o - Nio

Levando em consideragdo o demora no com metilprednisolona., Positivo: Tive a
27/05/2024 diagnéstico de doengas raras como esta e sua recuperagdo de uma das vistas., Negativo:

alta capacidade de incapacitagdo do individuo é Infelizmente por ser um tratamento usado

muito importante ter o remédio indicado por apenas durante os surtos, ele ndo foi capaz de

bula, uma vez que n&o ha cura. No meu caso melhorar as sequelas (perda de mobilidade

até o presente momento a proposta é de perna esquerda, perda de visdo esquerda,

tratamento atenuante através de perda de sensibilidade regido da cintura até os

medicamentos utilizando de forma geral para pés e prisdo de ventre) ja existentes decorridas

esclerose multipla, que prometem apenas a de dois surtos fortes que me atacaram.

diminuigdo da intensidade dos surtos, pois é o

que esta disponivel para minha condigdo de

paciente do sus. Porém um dos médicos

especialistas que consultei chegou a me falar

dos resultados surpreendentes na melhora de

sequelas do hinebilizumabe em uma paciente

dele que conseguiu o remédio pelo plano de

satide. Neste momento uma esperanca dessas

me traria mais forgas para continuar a batalha

contra esta doenga.
Erencsionallte 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio - N3o.

saude

27/05/2024

Tenho uma paciente que apresentou uma crise
de neuromielite 6ptica em outubro de 2023,
durante o puerpério, logo apds o parto de sua
segunda filha., Como resultado ficou
paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internacées
prolongadas sdo importantes questdes de
satde publica e gastos publicos) e teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de saude publica) e na
saida, ainda teve trés infec¢Ges urinarias e
precisou utilizar fraldas e sondas de alivio
devido Incontinéncia Urinaria (precisou realizar
Fisioterapia Pélvica) além de altos gastos com o
processo de reabilitagdo (Fisioterapia para
Reabilitagdo Motora e Funcional) que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
s6 ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de salde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). Vale ainda destacar que
minha paciente acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo e tratamento
de novas crises.
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Contribuiu
como:

Paciente

27/05/2024

0, comentario:

Dignidade aos pacientes acometidos desta

para ter acesso a medigdo com maior
efetividade no tratamento, que condiciona mendiga medicamento
melhor qualidade de vida, e condiciona o

paciente a exercer suas atividades basicas

didria e profissionais, chega de medicagédo

infldvel, sem protocolo de tratamento além de

estd doente ter que provar isso todo dia.

Merecemos respeito e consideragdo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2 - Sim, como paciente, Qual: Ocrelizumab, Positivo e
facilidades: Poucos pois este medicamento ndo tem
enfermidade NMO, s6 quem convive com esta  prescrigdo para NMO. Atua apenas como paliativo,
doenga sabe o qudo humilhante é implorar Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso vergonha
Brasil pagamos tantos impostos e na hora da enfermidade

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 .- Sim, como paciente, Qual: Predinisona,
metil predinisolona, azatioprina e pregabalina,
Positivo: Melhora nas dores das articulagdes e anfermidade NMO, s6 quem
coluna, melhora no equilibrio , Negativo: convive com esta doenca
Muitos comprimidos no meu caso 08 pordia,  g3pe o quéo humilhante é
preco muito caro, dificil acesso

42 - Dignidade aos pacientes
acometidos desta

implorar para ter acesso a
medigdo com maior
efetividade no tratamento,
que condiciona melhor
qualidade de vida, e
condiciona o paciente a
exercer suas atividades
basicas diaria e profissionais,
chega de medicagdo inflavel,
sem protocolo de tratamento
além de estd doente ter que
provar isso todo dia.
Merecemos respeito e
consideragdo

52 Estudos
econodmicos:

52 - Dignidade aos
pacientes acometidos
desta enfermidade NMO,
sé quem convive com
esta doenga sabe o qudo
humilhante é implorar
para ter acesso a medigdo
com maior efetividade no
tratamento, que
condiciona melhor
qualidade de vida, e
condiciona o paciente a
exercer suas atividades
basicas diaria e
profissionais, chega de
medicagdo inflavel, sem
protocolo de tratamento
além de estd doente ter
que provar isso todo dia.
Merecemos respeito e
consideragdo

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo

Familiar, amigo #-Néo 42 - Nenhum 52 - Nenhum
. Acho que todo medicamento que traga
ou cuidador de i -
K beneficios devem ser incorporados no SUS
paciente
27/05/2024
Paciente 1’§ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe - 42 - N3o 52_ Nio
E imprescindivel que esse medicamento seja Mabhtera, desde Margo/ 2023 quando fui
27/05/2024 incorporado ao SUS, uma vez que ndo ha diagnosticada com a condigdo., Positivo: Na

nenhum tratamento aprovado para essa
doenga. O medicamento é um tratamento de
alta eficacia que é capaz de modificar
totalmente o curso da doenga evitando
sequelas, incapacidades e até mesmo
aposentadoria do paciente.

utilizagdo do RITUXIMABE néo tive novos
surtos, embora possa ter falha terapéutica pois
esse remédio ndo é indicado para essa doenga.
Ainda sinto dorméncia nas pernas e nas costas.
Meu receio é como serd a minha vida a longo
prazo sem o tratamento especifico., Negativo:
Muito negativo é que o medicamento ndo
consta na bula para o tratamento da doenga e
portanto ndo ha disponibilidade no SUS e nem
nos planos de saude, sé é possivel conseguir via
judicial. Essa dificuldade em conseguir o
medicamento atrasa o tratamento e aumenta
os riscos de novos surtos e sequelas da doenga.
E uma situacdo horrivel, depender de um
remédio que ndo esta disponivel, é negar o
direito a saude.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - NAO 52_ NAO

OPCAO AOS CASOS REFRATARIOS azatioprina. imunoglobulina, plasmaferese,
pulsoterapia, rituximabe, Ciclofosfamida,

27/05/2024 Positivo: CASOS LEVES : RESULTADO COM A
AZATIOPRINA E CORTICOSTEROIDE. CASOS
GARVES RITUXIMABE , PLASMAFERESE,
CICLOFOSFAMIDA. REDUGAO DA RECORRENCIA
., , Negativo: CASOS MODERADOS E GRAVES
PIORA DO QUADRO E RECORRENCIA COM
AZATIOPRINA E PULSOTERAPIA. GRUPO DE
PACIENTES NAO RESPONDEM AO RITUXIMABE

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - N3o a
Meu médico quer mudar a medicagdo, ja que Positivo: Por 13 anos usei Azatioprina e ndo tive
27/05/2024 tive uma crise usando a Azatioprina. Ndo tem neurite dptica. , Negativo: De dois anos pra c3,
outro medicamento pra NMO oferecido pelo mais ou menos, meu figado esta ficando
SUS atualmente. sobrecarregado. , Més passado tive uma
desmielinizagdo na coluna tordcica, tomando
Azatioprina.

Paciente

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - n3o 58 - rEls
importante dar oportunidade de tratamento
para todas as doengas, e as doengas raras sao
muito dificeis de se tratar sem o apoio do SUS

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/05/2024
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

27/05/2024

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Pelos motivos postos acima e por ser este, até
0 momento, o Unico medicamento proposto
para tratamento de pessoas com NMO no SUS,
é incabivel a sua recusa de incorporagdo visto
que medicamentos muito mais caros ja foram
incorporados, eme especial para doengas que
ja tem tratamentos disponiveis.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2., Sim,, como profissional de saude, Qual: Prednisona,
azatioprina, micofenolato, ritxuximabe, eculizumabe,
tocilizumabe e inibelizumabe., Positivo e facilidades:
Reducdo da taxa de surtos e prevengdo de sequelas em
pessoas com NMO. , Negativo e dificuldades: Nenhum.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Prednisona, azatioprina, micofenolato,
ritxuximabe, eculizumabe, tocilizumabe e
inibelizumabe., Positivo: Redugdo da taxa de
surtos e prevengdo de sequelas em pessoas
com NMO. , Negativo: Nenhum

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Neuromielite éptica
(NMO) é uma doenca
adquirida, autoimune e
inflamatdria que compromete
o sistema nervoso central,
leva a cegueira, paraplegia,
tetraplegia e 6bito, é mais
prevalente em afro-
descententes. Espera-se que
de 15 a 20% dos pacientes
acompanhados em uma
servigo especializado em
doengas desmielinziantes no
Brasil tenham NMO. Existem
tratamentos “off label” com
eficacia comprovada mas ndo
acessiveis a populagdo
brasileira, por ndo constarem
em bula, e ndo existe
nenhum PCDT vigente para
cobertura d tratamento
destes pacientes. Por
questdes sociais, por serem
sua maioria afro-descentes,
acabam por depender mais
exclusivamente do sistema
Unico de saude e por este
motivo, no presente
momento, ndo tem opgdo de
tratamento adequadamente
disponivel., , O ndo
tratamento de pessoas com
NMO pode levar a cegueira,
paraplegia, tetraplegia e
Obito. Encarecendo ainda
mais as despesas de saude
com falta d produtividade e
consumo de beneficios sociais
c onctribuidno para maior
ingenuidade em saude
publica. , , , Referéncias, - Arq
Neuropsiquiatr. 2023 Jun,
81(6):513-514. doi: 10.1055/s-
0043-1770932. Epub 2023
Jun 28. PMID: 37379862, -
Mult Scler Relat Disord. 2021
Aug, 53:103083. doi:
10.1016/j.msard.2021.103083
. Epub 2021 Jun 15. PMID:
34171682, - Arq
Neuropsiquiatr. 2015 Apr,
73(4):304-8. doi:
10.1590/0004-
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282X20150004. Epub 2015
Apr 1. PMID: 25992520, -
Mult Scler. 2019 Jul,
25(8):1150-1161. doi:
10.1177/1352458518776584.
Epub 2018 May 15. PMID:
29761736, - Int
Immunopharmacol. 2022
Sep:110:109004. doi:
10.1016/j.intimp.2022.109004
. Epub 2022 Jul 1., - Neurol
Neuroimmunol
Neuroinflamm 2023,
10:e200124.
doi:10.1212/NX1.0000000000
200124, - Curr Treat Options
Neurol (2021) 23: 13 DOI
10.1007/s11940-021-00667-3
,,,, Prof. Dr. Denis Bernardi
Bichuetti, Doutor em Ciéncias
pela Escola Paulista de
Medicina - UNIFESP,
Professor Associado da
Disciplina de Neurologia da
Escola Paulista de Medicina -
UNIFESP, Membro Titular da
Academia Brasileira de

Neurologia, , ,
. . a. i a_Nj3 a_Nj3 ~ ~
Familiar, amigo Eu acho que’ qeve ser |nc9rporado noSUS, 22-Né&o Nao 42 - N3o 52_ N3o
. Como amigo préxima de paciente que sofre
ou cuidador de )
K com essa doenga, entendo que o medicamento
paciente em questdo pode ajudar em muito no
27/05/2024 tratamento e ao conceder melhor qualidade de
vida.
. . a_ i a_N3 a_Nj3 = ~
Familiar, amigo Eu a~chc,> que deve ser incorporado no SUS, N&o Nao a_Nio 52 _ N3o
. A questdo é atender a demanda de quem
ou cuidador de . ) ) -
K necessita do medicamento e precisa do auxilio
ez do Sus para obter o remédio
27/05/2024
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - Nio 52_ N3o

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

Precisamos dar a oportunidade de melhora de
saude para as pessoas que dependem de
medicamentos caros e ndo tem condigdes de

27/05/2024 adquirir
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

. . £ i a_Nj3 a_gj i 2 . = -

Familiar, amigo Eu a/cho que deve ser incorporado no SUS, Ndo Sim, cqmo cwdad9r ou rgsponsavel, Qual:  42_pN3o a_Nio
. A NMO é uma doenga devastadora que Pulsoterapia com Metilprednisolona e
ou cuidador de ) , o .

K compromete a vida dos portadores e de toda a Plasmaférese , Positivo: Resultados sutis com a
paciente familia. O Inebilizumabe é um medicamento pulsoterapia. A plasmaférese apresenta bons
27/05/2024 que tem indicagdo em bula para essa doenga, resultados, porém é um procedimento de risco

por que ndo autoriza-lo?, Como familiar de e invasivo., Negativo: A plasmaférese é um
uma pessoa portadora da Neuromielite Optica procedimento de risco, de alto custo e muito
e como enfermeira, vi e estou vendo de perto a invasivo, além de necessitar de internamento
qualidade de vida da minha prima sendo hospitalar.
comprometida por essa doenga. Primeiro
vieram as dorméncia e recentemente a perda
quase que total da visdo. Essas pessoas
precisam de um tratamento especifico
urgentemente.
a_ i a_ N3 a_ N3
Interessado no 12 - Eu acho qu~e dleve ser |ncorp?rado noSUS, 22-Nido 32-Ndo a_Nio a_Nio
tema Toda nova opgdo é uma alternativa aos
pacientes e pelo Sus melhor ainda pois sdo
27/05/2024 medicamentos caros e que poucos tem
condigBes de obter

. . a. i a_Nj3 a. -

Familiar, amigo Eu acho que dgve ser |.ncorporado no SUS, Ndo Nao a_Nio 52 N3o
. Se faz bem para minha amiga e outras pessoas
ou cuidador de ~ -

K que ndo podem pagar, deve ser incorporado ao

paciente SUS com certeza.

27/05/2024

Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - Sem conhecimento 52_ N3o
. Conhego paciente que precisa da medicagdo a

ou cuidador de . B .

K qual faria uma grande diferenca na qualidade

paciente de vida da mesma.
27/05/2024
a._ i a_N3 a._ = =
Interessado no %- Eu acho que deve ser |n’c?rporado noSUS, 22-Nido 32- Ndo 42 - n3o 52 _n3o
é um medicamento necessario para salvar
tema ) .
vidas e dar-lhes melhores condigGes. Pessoas
27/05/2024 essas que ndo tém condigdes de pagar pelo
medicamento.

. . £ i a_Nj3 a. -
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS Ndo Ndo 42 - N3o 52_ Nio
ou cuidador de
paciente
27/05/2024

- a_ i a_N3 a_N3
PrefTestenal a2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, N3o N3o 42 - - sa__

saude
27/05/2024

A mudanga na qualidade de vida destes
pacientes e familiares é necessaria.
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Familiar, amigo a. Eu acho que deve ser |ncorp?r§do no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 42 - - ga.__
. Medicamento altamente necessario para
ou cuidador de o
K tratamento de doenga rara mas de altissimo
paciente custo.
27/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
ou cuidador de
paciente
27/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo 2 _Nao 2 _Nao
Nao
tema
27/05/2024
Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no %US, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52_ N3o
. Por ser uma doenga rara e os planos de saude
ou cuidador de -
K ndo incorporarem ela no seu rol de tratamento
paciente acho mais que justo a medicagdo ser
27/05/2024 incorporada ao SUS pois a prépria politica diz
que a saude tem que ser integral em sua
totalidade.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Ndo

Profissional de
saude

27/05/2024

A medicagdo foi avaliada em estudo cientifico
que comprova sua eficacia e seguranga.

tive experiéncia, porém, a medicagdo foi
avaliada em estudo cientifico que comprova
sua eficacia e seguranga., Positivo: Ndo tive
experiéncia, porém, a medicagdo foi avaliada
em estudo cientifico que comprova sua eficacia
e seguranga., Negativo: N3o tive experiéncia,
porém, a medicagao foi avaliada em estudo
cientifico que comprova sua eficacia e
seguranga.

2 - A medicagdo foi avaliada
em estudo cientifico que
comprova sua eficacia e
seguranga.

2 - A medicagéo foi
avaliada em estudo
cientifico que comprova
sua eficdcia e seguranga.

Profissional de
saude

27/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E uma medicagdo avaliada em ensaio clinico
randomizado com excelente resposta na
redugdo de surtos da doenga em pacientes anti-
aquaporina 4 positivos. Ha plausibilidade
biolégica do mecanismo e agdo da droga. A
doenga é muito grave, podendo levar a
sequelas irreversiveis, com alto grau de
incapacidade, em especial visual e motora, por
isso, a prevencgdo de surtos com drogas de alta
eficacia é necessaria ao tratamento.

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Através de estudo
clinico (clinical trial em andamento) como pesquisadora. A
eficacia é o principal aspecto positivo diante da gravidade
da doenga. A posologia semestral também é aspecto
importante para adesdo terapéutica., Negativo e
dificuldades: Ha um risco potencial de infecgdes.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
Azatioprina, micofenolato mofetila,
rituximabe., Positivo: Todas as medicagdes sdo
eficazes em reduzir a taxa anualizada de surtos,
embora com menor eficacia em relagdo aos
anticorpos monoclonais como o inebilizamabe.,
Negativo: As medicagdes ndo foram avaliadas
em ensaios clinicos randomizamos, o seu uso é
baseado em estudos retrospectivos ou
prospectivos e apresentam menor eficdcia.
Além disso, a posologia oral, diaria. Outros
efeitos colaterais como hepatotoxicidade e
mielotoxocidade sdo relatados, além do risco
de infecgdes.

2-Sim
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:

efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

e . a_gj i 3 . . .
Familiar, amigo ’ . 2-Si ul u . ' VS|m., como c.u!dador ou responsav'el, Qual:  4a_sim 52._Sim
ou cuidador de Tem que ser além de proporcionar uma melhor Rituximabe , Positivo e facilidades: Melhoras na vida do Azitioprina , Positivo: Melhora do paciente mas

K saude a pessoa paciente,mais saude ,e respondendo bem com os ndo o suficiente pra doenga voltar , Negativo:
paciente medicamentos , Negativo e dificuldades: Varios N&o tem tanta melhora quanto o inebilizumabe
27/05/2024
oM A a._ i a_N3a a_N3 ~
Familiar, amigo 1 Ey acho que deve ser |r\corporfado no SUS, N&o Ndo a_Nio a_Nio
. Entrei em contato com muitos pacientes de
ou cuidador de S ) . ~
- Neuromielite Optica e vi o sofrimento por ndo
paciente ter um medicamento e um protocolo exclusivo
27/05/2024 para essa doenga no SUS. Conversei com varios
médicos que nunca ouviram falar dessa doenca.

e . a._ i a_N3 a_N3 ~ ~

Familiar, amigo Eu acho que deve ser incorporado no SUS, Ndo Nao a_Nio 52 N3o

ou cuidador de
paciente

27/05/2024

O Sus ndo tem nenhum medicamento
atualmente incorporado para essa doenga
serissima., o que é um erro mais do que grave.
Que comece a ter ja xom os que tem mais
chance de dar certo, mais eficazes, reduza
sequelas. E mais econémico pro estado
inclusive, pg q pessoa continua trabalhando,
gerando renda e nao gasta tanto com
internagdes, medicamentos secunddrios e
reabilitagdo.
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Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

27/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo
Minha esposa teve uma crise de neuromielite
Optica em outubro de 2023, durante o
puerpério, logo apds o parto de nossa segunda
filha., Como resultado ficou paraplégica por
alguns meses e teve perda de controle vesical e
anal., Ela passou o primeiro més de nossa filha
internada (internagGes prolongadas sdo
importantes questdes de saude publica e
gastos publicos), teve que parar de amamentar
(aleitamento materno também é questdo de
saude publica), e na saida ainda teve trés
infecgdes urinarias, uso de fralda e sondas de
alivio, além de altos gastos com o processo de
reabilitagdo que foi todo custeado por nds,
familia e amigos. , O processo sé ndo foi ainda
mais delicado porque a reabilitagdo se deu em
grande parte durante o periodo de licenca
maternidade, mas o retorno ao trabalho é
outra delicadeza para lidar muito em breve
(vale lembrar que o afastamento do trabalho
por questdes de saude é outra importante
discussdo no que diz respeito aos gastos
publicos). , Vale ainda destacar que minha
esposa acessou medicamentos para
contencdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Metilprednisolona, Plasmaferese e
ciclofosfamida., Positivo: Houve uma melhora
significativa com relagdo as consequéncias da
crise aguda causada pela doenga , Negativo:
Nausea, vomitos, tonturas, dificuldades em
conseguir acesso venoso, visto que a
ciclofosfamida é um quimioterdpico e sendo
assim é bastante agressivo e toxico para o
organismo.

42 - Ndo se aplica

52 Estudos
econodmicos:

52 - Ndo se aplica

Paciente

28/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
N3o ha medicacdes boas e/ou em quantidades
suficientes para NMO no Brasil.

2 - Sim, como paciente, Qual: NA, Positivo: 42 - NA
NA, Negativo: NA

52-NA

Interessado no
tema

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao
Ter mais opgGes de alta eficacia

32- Ndo a_N3o

Paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo
Uma doenga rara e com sintomas graves como
a MNO gera ansiedade e preocupagdes nos
pacientes. Assim, quanto mais préprio para a
doenca for o medicamento, mais qualidade de
vida teremos. Como paciente NMO, que
vivencio as preocupagdes com surtos, acredito
que o resultado de pesquisas deve ser
incorporado pelas politicas publicas de saude,
evitando a improdutividade dos pacientes,
dando novas possibilidades de tratamento.

32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42 - N3o tenho.
Positivo: Fui diagnosticada rapidamente o que

contribuiu para iniciar o tratamento, logo apds

a primeiro surto. O Rituximabe é uma

medicagdo que tem ajudado, mesmo que ndo

seja especifico para a NMO., Negativo: Ndo tive

experiéncia negativa.

52 - N3do tenho.
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Profissional de
saude

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Doenga muito grave sem tratamento fornecido
pelo SUS. E muito importante a incorporagdo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Redugdo importante
de surto, controle total da doenga , Negativo e

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
RITUXIMABE, azatioprina, Positivo:
Azatioprina- eficacia reduzida . Rituximabe -

52 Estudos
econodmicos:

42 - Ndo. J4 estdo no relatério 52 - Nao

28/05/2024 dessa medicagdo. dificuldades: Nenhum bom controle., Negativo: Azatioprina-
hepatotoxicidade. Rituximabe- leve aumento
de infecgdo
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: 2 _N3o 2 _N3o
ou cuidador de A medicagdo e de suma importancia para os Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Ndo houve mais Rituxumabe, Positivo: Pouco resultado ,
K pacientes pois seria a Unica medicagdo com surtos ou evolugdo da doenga , Negativo e dificuldades: Negativo: Desconforto e necessidade de
paciente indicagdo em bula para nmo que hoje carece Dificuldade em conseguir essa medicagdo isolamento com o uso dessa medicagdo
28/05/2024 de medicamentos
Erencsionallte £ —.Eu acho.que deve ser incorporado no §L{S, a., S.im,{ como profi.ss~ional de s:?u.]de, Qual: tenho a .9 - sim, como pr.ofis§ional de savude, Qual: 42 - n3o 58 - rEle
I "hoje os pacientes portadores de Neuromielite experiéncia da prescri¢do de Inebilizumabe 300 mg, rituximabe / azatioprina / prednisona /
Optica estd totalmente desassistidos pelo porém meus pacientes ainda ndo foram atendidos. por micofenolato mofetil / plasmaferese /
28/05/2024 poder publico. e mesmo com o uso de dependerem de processo judicial., Positivo e facilidades: ~ metilprednisolona, Positivo: as medicagdes
medicamentos ""off label"", temos uma ainda ndo tenho dados para compartilhar., Negativo e imunobiologicas quando utilizadas em tempo
grande dificuldade de acesso. portanto vejo dificuldades: ainda ndo tenho dados para compartilhar. habil modificam a evolugdo natural da doenga e
esse momento como uma grande melhoram sobre maneira a qualidade de vida
oportunidade de iniciarmos uma corregcdo de da paciente. tenho experiéncias com varios
anos de abandono dessa populagdo de pacientes portadores de NMO que ficaram
pacientes. O incorporagdo de um medicamento gravemente sequelados por ndo termos a
on label como o inebilizumabe para o possibilidade de trata-los adequadamente. ,
tratamento dos pacientes portadores de NMO Negativo: até o momento, o unico impacto
com anticorpo anti aquaporina 4, vai negativo que percebi foi relacionado a demora
proporcionar tambem a criagdo de um em iniciar o tratamento por falta de acesso as
protocolo que utilize medicamentos off label medicagBes prescritas, justamento por falta de
para pacientes que sdo soro negativos. um protocolo de diretrizes terapeuticas.
beneficiando talvez milhares de pacientes no
Brasil todo."
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - Asa 52_ Aaaa
Acho que a NMO carece de opgGes de
tema ) .
tratamento disponiveis pelo SUS de forma
28/05/2024 urgente.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 2- Ndo 2 - Minha amiga precisa em 2 - Nenyma
— Minha amiga precisa urgentemente desse carater de urgencia
medicamento
28/05/2024
Familiar, amigo ‘3.— Eu ac.ho que deve ser incorpora.do no SUS, 2-Ndo a- Ndo a_ N3o. a_Nio
. Minha prima tem uma doenga autoimune e
ou cuidador de h -
K precisa desse medicamento.
paciente
28/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 2- Ndo 42-n.a. 52_n.a.

ou cuidador de
paciente

28/05/2024

Tenho amigos pacientes que enxergam neste
medicamento uma esperanga de cura para a
doenga
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Familiar, amigo 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, - 22 - Ndo 2. Ndo 42 - - ga.__
’
ou cuidador de
paciente
28/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: nenhum, 2. Nio 48 - 7ElE 58 - pEls
A EERRTR R preciso de outra solugdo Positivo e facilidades: Quando a azatioprina ndo resolve
- mais, Negativo e dificuldades: nenhum ainda
paciente
28/05/2024
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32-Ndo 2 - N3o aplicavel 2 - N3o aplicavel
tema Muitas pessoas necessitam
28/05/2024
Erencsionallte 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - n3o ha 52 _n3o ha
—_ Acredito ser importante para o tratamento dos
pacientes com MNO, para mais opgdes e gerar
28/05/2024 qualidade de vida.
Interessado no 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nado 2-Ndo 42 - n3o. a_N3o
tema Acredito que é um remédio inovador e ajudard
muitas pessoas com o disturbio
28/05/2024
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual: 2-Nao 42 - N3o enviarei 52 - N3o enviarei
ou cuidador de Nesse momento no Brasil ndo tem nenhum azatioprina , Positivo e facilidades: A substituicdo do
X medicamento garantido e incorporado ao SUS, inebulizumabe., Negativo e dificuldades: Por ndo ser um
paciente E seria extremamente importante ter o medicamento proprio, a paciente veio a ter surtos e
28/05/2024 Inebilizumabe garantido., Os pacientes sofrem  internagdes. Trazendo prejuizos pra qualidade de vida.
com medicamentos que ndo sdo
préprios,Trazendo prejuizos pra qualidade de
vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 2 - N3o se aplica 2 - N3o se aplica
tema Conhego varias pessoas que precisam tomar
estas medicagdes e ndo tém condi¢des de
28/05/2024 comprar
Familiar, amigo a-Eu ac~ho que ’deve ser incorporado no SUS, 2. Nio a. Sim,.como c.uidador ou responsavel, Qual: 42 - N3o tenho capacitagdo 52 _ N3o tenho
ou cuidador de A evolugdo dos farmacos devem ser Azatioprina, Positivo: Durante 14 anos foi o técnica para contribuir capacitago técnica para
K disponibilizados no SUS como ferramenta para remédio que permite qualidade de vida a el
paciente o controle de doengas cronicas. paciente, mas ndo esta mais fazendo efeito,
28/05/2024 Negativo: Deixou de fazer efeito e controlar a
doenca
2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Nao 2-Nao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

Porque é uma medicagdo cara e os pacientes
necessitam de tratamento, mas ndo
conseguem pagar pelo remédio
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

28/05/2024

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como cidaddo e contribuinte todo paciente
deve ter garantido seu direito ao tratamento
sem necessidade de processo judicial que
provoca atraso no tratamento com
agravamento do quadro clinico e até perda
irreversivel da acuidade visual.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Organizagao da
Sociedade Civil

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Uplizna é usado para reduzir o risco de ataques
em adultos com uma doenga rara denominada
disturbio do espectro da neuromielite éptica
(DENMO), que afeta os nervos do olho e da
medula espinhal. Acredita-se que essa
condigdo seja causada pelo ataque equivocado
do sistema imunoldgico aos nervos do corpo.
Uplizna é administrado em pacientes com
DENMO cujas células B produzem anticorpos
contra a aquaporina-4, uma proteina que
cumpre um papel importante na fungdo
nervosa.

22 - Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: UPLIZMA,
Positivo e facilidades: EFICACIA RAPIDEZ DE ACAO,
Negativo e dificuldades: ..

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
IMUNOSSUPRESSOR CORTICOIDES, Positivo:
MELHORA POREM NAO EFETIVA, Negativo:
PPALIATIVO E SEM TRATAMENTO

a - A eficacia de 2 - FARMACO ECONOMIA
inebilizumabe para o
tratamento de DENMO foi
avaliada em um estudo clinico
randomizado (3:1), duplo
cego, controlado por placebo,
em adultos com DENMO
soropositivo ou soronegativo
para AQP4-IgG. O estudo
incluiu pacientes que
apresentaram pelo menos um
ataque agudo de DENMO no
ano anterior ou pelo menos 2
ataques nos 2 anos anteriores
que precisaram de terapia de
resgate (por exemplo,
esteroides, plasmaférese,
imunoglobulina intravenosa)
e apresentaram uma
pontuagdo -- 7,5 na Escala
Expandida do Estado de
Incapacidade (EDSS) (os
pacientes com uma
pontuacgdo de 8,0 eram aptos
se fossem razoavelmente
capazes de participar).

Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Nao 2- Ndo 2 - mais detalhes no anexo 2 - mais detalhes no
Sociedade Civil mais detalhes no anexo. EXD

28/05/2024

Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Anexo 52 _ Anexo

saude
28/05/2024

Comentdrio em documento anexo.

Azatioprina, Prednisona, Positivo: Redugdo
discreta a moderada na recorréncia de surtos,
Negativo: Recorréncia de surtos graves e
incapacitantes, além de efeitos adversos
secundarios a corticoterapia prolongada como
Osteoporose, obesidade e infecges
oportunistas.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
0O medicamento em avaliagdo é especifico para
a NMO, é seguro e tem obtido bons resultados

dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao

econodmicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A incorporagdo do medicamento possibilitara
aos médicos especialistas prescrever-lo e aos
pacientes significa a possibilidade de obter
melhora do quadro de saude, evitar novos
surtos (cujas internagdes sdo caras e exigem
translado para outro municipio) e aumento dos
danos causados pela doenga. Também evita as
perdas financeiras com processos judiciais cuja
resposta as vezes é desfavoravel ao paciente e
tramite sempre demora.

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Pulsoterapia, Azatioprina, Prednisona, Metil-Prednisolona,
Rituximabe., Positivo e facilidades: Aguardo PCDT e
medicacdo adequada disponivel via SUS para terapia
continua., Negativo e dificuldades: N3o faz uso do
Inebilizumabe por necessitar de processo judicial.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Pulsoterapia com Metil-Prednisolona por 7
dias, aplicagdo de Ciclofosfamida. Posterior a
infusdo foi recomendado uso continuo de
Azatioprina e Prednisona nas doses maximas
possiveis na bula. Uso continuo de
Mecobalamina (inicialmente injetavel e depois
via oral), Cloridrato de Trazodona, Zolpiden,
Pregabalina, solugdo oftalmica. Sem melhora
significativa e com efeitos colaterais, apds 4
meses do diagndstico iniciou o tratamento com
Rituximabe (em substituigdo Azatioprina e
Prednisona) ., Positivo: Com uso do Rituximabe
apresentou melhoria da acuidade visual (menor
grau de fotofobia) e redugdo das dores da
coluna e no corpo, recuperagdo da forga e
mobilidade permitindo retomada das
atividades de rotina., Negativo: Com
Azatioprina e Prednisona teve inflamagdo dos
linfonodos, dores na coluna, sensagdo de
queimacdo na planta dos pés, insbnia,
metabolismo acelerado, espasmos nas maos e
bracos, infecgdos, rigidez de um brago e uma
perna.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
o medicamento que esta sendo avaliado eh
especifico para NMO eh seguro e tem obtido
bons resultados

32-Ndo

42 - Nao 52 - Nao
42 - Ndo 2-Ndo
42 - nao 52-nao
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

28/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A Neuromielite Optica (NMO) é uma condicdo
neuroldgica crénica que afeta principalmente
0s nervos Opticos e a medula espinhal.
Caracteriza-se por ataques recorrentes
principalmente de neurites dpticas e mielites,
levando a sintomas graves e potencialmente
debilitantes. A gravidade dos sintomas da NMO
pode ser altamente debilitante, afetando
significativamente a qualidade de vida dos
pacientes. Podem resultar em danos
irreversiveis, levando a deficiéncias
permanentes e incapacidade funcional. E
importante destacar que a NMO é uma
condigdo complexa e heterogénea. A
abordagem individualizada em relagdo ao
tratamento é pilar do cuidado, de modo que o
acesso a tratamento de alta eficdcia, que reduz
o risco de incapacidade e aumenta a adesao, é
um passo importante para a melhora de
qualidade de vida desses pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2., Sim,, como profissional de saude, Qual:

Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Aumento de adesdo

ao tratamento, por ser administrado de forma

endovenosa e a cada seis meses. Assim, alcangamos os
desfechos previstos de forma mais evidente. , Negativo e

dificuldades: Atualmente, o acesso.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, micofenolato, Positivo: Acesso
rapido uma vez que o préprio paciente compra,
com receita simples. , Negativo: Os
medicamentos tem custo elevado para o
paciente, de modo que muitas vezes hd uso de
doses menores que o previsto. A adesdo
também é menor uma vez que o paciente se
esquece de tomar os comprimidos todos os
dias - assim, a eficiéncia do tratamento é muito
menor tratando-se do cuidado de vida real em
relagdo aos estudos clinicos.

42 Evidéncias clinicas:

42 - O inebilizumabe é um
anticorpo monoclonal
humanizado que se destina a
modular a resposta
imunoldgica, especificamente
inibindo a atividade dos
linfécitos B, células que
desempenham um papel
crucial na patogénese da
NMO. Um estudo de fase 3
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo,
conhecido como N-
MOmentum, demonstrou que
o inebilizumabe reduziu
significativamente o risco de
recorréncia de ataques de
NMO em comparagdo com o
placebo. Além disso, o
inebilizumabe foi associado a
uma reducgdo na progressdo
da incapacidade relacionada a
NMO e uma melhora na
qualidade de vida dos
pacientes. Outro estudo de
fase 3, chamado N-NOI,
avaliou a eficdcia do
inebilizumabe em pacientes
com NMO que apresentavam
anticorpos anti-AQP4
positivos. Os resultados deste
estudo também
demonstraram uma redugdo
significativa no numero de
ataques de NMO e uma
diminui¢do na progressdo da
incapacidade em pacientes
tratados com inebilizumabe
em comparagdo com o grupo
controle. Os eventos adversos
mais comuns observados
foram infecgBes do trato
respiratorio superior, reages
no local da injegdo, dores de
cabega e nas costas. No
entanto, esses eventos foram
predominantemente leves a
moderados em gravidade e
geralmente ndo levaram a
interrupgdo do tratamento.
Ndo houve aumento
significativo no risco de
infecgBes graves associadas

52 Estudos
econodmicos:

52 - A determinagdo da
relagdo custo-efetividade
do inebilizumabe no
tratamento da
Neuromielite Optica
(NMO) envolve uma
andlise cuidadosa dos
custos associados ao
tratamento com o
medicamento em
comparagdo com seus
beneficios clinicos, como
a redugdo de ataques de
NMO, melhora da
qualidade de vida e
potencial prevencgdo de
incapacidades. Os
beneficios clinicos do
inebilizumabe podem
incluir uma redugdo
significativa no nimero
de ataques de NMO,
prevengdo de novas
lesGes no sistema nervoso
central e potencial
melhoria na qualidade de
vida dos pacientes. Além
disso, o inebilizumabe
pode reduzir a
necessidade de
hospitalizagdes, visitas ao
pronto-socorro e
tratamentos adicionais
para gerenciar os
sintomas e complicagdes
da NMO.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

ao uso do inebilizumabe em
comparagdo com o grupo

controle.
Profissional de 12 - Eu acho que’deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 3‘E - S-im, como profissional de saﬂqe, Qual: 42 - N3o 2 _N3o
satde A doenga NMO é uma doenca grave e Rituximab , Positivo: Controle parcial de alguns
extremamente incapacitante, que acomente pacientes, aproximadamente 70% dos
28/05/2024 pacientes jovens. Nesse contexto nao pacientes., Negativo: Falha ao rituximab ( via
apresenta tratamento cronico no SUS (o Cid formuldrio 54), sem acesso a outras terapias
G36 ndo fornece medicagdes), no estado de SP no sus

com extrema dificuldade alguns pacientes
conseguem rituximab (medicagdo off label).
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: 2~ Sim, como profissional de saude, Qual: Ja 42 -

Trata-se de medicagdo segura, altamente Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Facil administragdo  tive experiéncia com Azatioprina e

eficaz, de facil posologia (a cada 6 meses), com da medicagdo, sem efeitos colaterais dignos de nota, com Micofenolato de Mofetila. Ambas as

28/05/2024 estudos robustos que comprovam sua eficacia.  excelente aceitagdo pelo paciente. Facilidade na posologia medicag¢6es sdo orais, ndo possuem ensaios

Os pacientes com neuromielite ptica a cada 6 meses. Eficacia elevada para protegdo contra a clinicos que comprovem sua eficécia de

merecem ter acesso a medicagdo altamente doenca de base., Negativo e dificuldades: A maior maneira inequivoca. Estudos observacionais

eficaz que possa evitar novos surtos da doenga  dificuldade foi na liberagdo da medicagdo. O atraso na sugerem eficdcia ao redor de 60%, com 40% de

de base e consequentemente evitar sequelas liberagdo resultou em novo surto da doenga de base. O falha, o que é algo inadmissivel para uma

futuras e incapacidades futuras que poderiam paciente ndo se queixou de nenhum efeito colateral doenga tdo grave como a neuromielite dptica.

comprometer sua qualidade de vida. durante a infusdo da medicagdo e tampouco Cerca de 50% dos pacientes estdo cegos ou

posteriormente. cadeirantes ao longo de 5 anos de historia

natural da doenga. As sequelas costumam ser a
regra apos uma neurite dptica ou mielite, com
cerca de 80% dos pacientes tendo alguma
sequela ap6s um surto. Os pacientes costumam
ser jovens e fazem parte da populagdo
economicamente ativa. As sequelas de um
surto nessa faixa etaria geram consequéncias
para o resto da vida, tanto do ponto de vista
fisico, quanto psiquico e econdmico, tanto a
nivel individual, quanto populacional, o que faz
disto uma questao social também. E
fundamental que os pacientes tenham a
dignidade de acesso de um tratamento ja
disponivel e de alta eficacia como o
inebilizumabe., Positivo: Aparentemente ha
sim algum efeito protetor com o uso de
azatioprina e micofenolato de mofetila, algo
também ja sabido de estudos observacionais.
Porém, vale ressaltar que 60% de protecdo é
algo muito baixo tendo em vista a gravidade da
doenca e a capacidade enorme de sequelas
apods cada nova inflamagdo gerada pela doenga
de base. Esse valor de eficdcia é algo que ndo
pode ser tolerado., Negativo: O que ja sabemos
de estudos observacionais, pude infelizmente
presenciar com uma grande parcela dos
pacientes tendo falhas ao uso de medicagdes
como azatioprina e micofenolato de mofetila, o
que resultou em sequelas para toda a vida do
paciente.

Profissional de Ndo 2 - N3o

saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Nao a

Familiar, amigo ) ) :
Melhora da qualidade de vida do paciente.

ou cuidador de
paciente

28/05/2024
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

o a a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Familiar, amigo ) Eu.acho que deve ser |nf:0rporado no SUS, Ndo Ndo a_Nio a_Nio
. Ha muitas pessoas que precisam desse
ou cuidador de ) ~ -
X medicamento e ndo a facilidade de encontrar
paciente nas farmdcias ou comprar devido ao alto custo
28/05/2024
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - """N3o enviar 5a_ ""NZo enviar

saude

28/05/2024

A neuromielite dptica é uma doenga grave com
alto risco de sequelas ja no primeiro surto da
doenga e ainda risco de morte. Ndo ha
nenhuma terapia disponivel no SUS Todas as
terapias descritas no relatério sdo sem
indicacdo em bula além disto
imunossupressores orais como azatioprina,
mofetil micofenolato ndo sdo eficazes.
Consensos mundiais ja estabelecem o uso
eficaz e seguro do inebilizumabe no
tratamento para neuromielite optica chegando
a controle de 97% dos surtos.

Azatioprina, mofetil micofenolato e rituximabe,
Positivo: Azatioprina e mofetil micofenolato
sdo orais e facil de administrar. Rituximabe é
uma terapia eficaz mas sem indicagdo em bula,
Negativo: Azatioprina e mofetil micofenolato
sdo de baixa eficacia com altas taxas de surto
da doenga. Rituximabe necessita de infusdo
endovenosa e monitoramento de infecgGes

documentos pessoais

documentos pessoais

Organizagao da
Sociedade Civil

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como médico geneticista e diretor de um
centro de doengas raras, tendo avaliados casos
tratados com Inebilizumabe e consultado
colegas especialistas nesta doenga e revisado a
literatura sobre o assunto, sou favoravel a
incorporagdo no SUS do Inebilizumabe para
tratamento da NMOSD associado ao anticorpo
anti-AQP4, até por questdo de equidade
(pacientes que subscrevem planos de saude
privados ja tem acesso ao medicamento)

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Seguro e eficaz para
o tratamento de pacientes com neuromielite dptica
positivos para o anticorpo anti-AQP4, , Negativo e
dificuldades: N@o tenho relato de resultados negativos
e/ou dificuldades
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Contribuiu
como:
Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tenho uma amiga que Teve uma crise de
neuromielite 6ptica em outubro de 2023,
durante o puerpério, logo apds o parto de sua
segunda filha., Como resultado ficou
paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. , Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internacées
prolongadas sdo importantes questdes de
saude publica e gastos publicos), teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de saude publica), e na
saida ainda teve trés infecgBes urinarias, uso de
fralda e sondas de alivio, além de altos gastos
com o processo de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
s6 ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de satde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). , Vale ainda destacar que
minha amiga acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Trata-se de doenca extremamente grave,
incapacitante, para a qual ndo existia
medicagdo com indicagdo em bula para
tratamento até passado recente. Necessario
com urgéncia mais opgdes terapéuticas que
sejam mais efetivas e mais seguras para os
pacientes.

Nao

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
corticosteroides, azatioprina, micofenolato de
mofetila, rituximabe. , Positivo: Resposta
parcial na maioria deles com efeitos colaterais.,
Negativo: Efeitos colaterais, como hipertensdo
arterial sistémica, obesidade, diabetes mellitus,
osteoporose, secundarios ao uso de
corticosterdides em altas doses por longos
periodos, infecgbes secundarias a
imunossupressdo, controle parcial da atividade
da doenga (novos surtos)

42 - n3o 52 -ndo
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Contribuiu

como:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
Tenho uma amiga que Teve uma crise de
neuromielite 6ptica em outubro de 2023,
durante o puerpério, logo apds o parto de sua
segunda filha., Como resultado ficou
paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. , Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internacées
prolongadas sdo importantes questdes de
saude publica e gastos publicos), teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de saude publica), e na
saida ainda teve trés infecgBes urinarias, uso de
fralda e sondas de alivio, além de altos gastos
com o processo de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
s6 ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de satde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). , Vale ainda destacar que
minha amiga acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Paciente

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo
A incorporagdo pelo SUS tras diversos
beneficios aos pacientes que nem sempre tem
acesso ao convénio médico, e mesmo os que o
possuem ndo conseguem acesso rapido ao
tratamento adequado, ficando muitas vezes
com sequelas como perda de movimentos e
cegueira devido a demora, que compromete
em muito a qualidade de vida de diversos
pacientes.

2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe e 42 - NKO
corticéide, Positivo: Rituximabe utilizo
regularmente a cada 6 meses e tive boa
resposta ao medicamento, porém por ser um
medicamento off label precisei de recursos
judiciais par obter acesso ao tratamento.,
Corticdide foi preciso utilizar no inicio dos
surtos, tive boa resposta porém diversos
efeitos colaterais., Negativo: Durante a infusdo
de Rituximabe, tive leve reagdo como dor de
garganta e dor de cabega., Corticéide trouxe
diversos efeitos colaterais como aumento de
peso, insbnia, irritagdo, acne, fadiga.

52 - NAO

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
Ajudara quem precisa de tratamento para
doenga autoimune Neuromielite Optica

2-Néo 42 - Nenhum

52 - Nenhum
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Contribuiu inido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a. i a_N3 a_N3
Familiar, amigo 2 Eu. acho que deve ser |nc0rp'orado no SUS, N&o Ndo a_Nio 2 - Nio
. Para ajudar as pessoas que precisam dele no
ou cuidador de
- seu tratamento
paciente
28/05/2024
Familiar, amigo 12- Euacho que deve ser incorpora.do no SUs, 2-Néo #-Ndo 42 - Tenho uma amiga que 52 - Seria de 6tima ajuda
ou cuidador de Tenho umaamiga que Teve uma crise de Teve uma crise de ser implantado no
paciente neuromielite optllca em outuk3ro de 2023, neuromielite dptica em sistema Unico de saude
durante o puerpério, logo ap6s o parto de sua outubro de 2023, durante o
28/05/2024 segunda filha., Como resultado ficou puerpério, logo apés o parto

paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. , Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internacées
prolongadas sdo importantes questdes de
satde publica e gastos publicos), teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de saude publica), e na
saida ainda teve trés infecgBes urinarias, uso de
fralda e sondas de alivio, além de altos gastos
com o processo de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
sé ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de satde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). , Vale ainda destacar que
minha amiga acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

de sua segunda filha., Como
resultado ficou paraplégica
por alguns meses e teve
perda de controle vesical e
anal., Ela passou o primeiro
més de sua filha internada
(internagdes prolongadas sdo
importantes questdes de
salide publica e gastos
publicos), teve que parar de
amamentar (aleitamento
materno também é questdo
de saude publica), e na saida
ainda teve trés infecgdes
urinarias, uso de fralda e
sondas de alivio, além de
altos gastos com o processo
de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e
amigos. , O processo sé ndo
foi ainda mais delicado
porque a reabilitagdo se deu
em grande parte durante o
periodo de licenga
maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra
delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o
afastamento do trabalho por
questdes de saude é outra
importante discussdo no que
diz respeito aos gastos
publicos). , Vale ainda
destacar que minha amiga
acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de
sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar
medicamentos que podem
contribuir para prevengdo de
novas crises.
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
como: dificuldade, outros efeitos:

Contribuiu 12 Opinido, comentario:

Paciente

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo
Acho muito importante a incorporagdo deste
medicamento pelo SUS, pois até entdo ndo
temos hoje no brasil um medicamento que
contém em sua bula a indicagdo para o
tratamento de Neuromielite Optica. Espero
que finalmente tenhamos essa incorporagao
que vai ajudar a mim e a tantas outras pessoas
que hoje padecem com essa terrivel doenga.

2.- Sim, como paciente, Qual: Solumedrol, 42-n
Positivo: Com este medicamento, tratamento
de curto prazo para combater os surtos da
doencga, Negativo: Este medicamento apenas
combate os surtos e ndo tém evitado novos
surtos a longo prazo

52-n

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao
O medicamento em avaliagdo é especifico para
a NMO, é seguro e tem obtido bons resultados.

2-Nao

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo
Tenho uma vizinha que Teve uma crise de
neuromielite 6ptica em outubro de 2023,
durante o puerpério, logo apds o parto de sua
segunda filha., Como resultado ficou
paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. , Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internacées
prolongadas sdo importantes questdes de
saude publica e gastos publicos), teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de salide publica), e na
saida ainda teve trés infecgdes urinarias, uso de
fralda e sondas de alivio, além de altos gastos
com o processo de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
s6 ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de salde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). , Vale ainda destacar que
minha vizinha acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

Paciente

28/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo
Um medicamento eficiente para o tratamento
de um doenga rara e silenciosa, precisa ser
acessivel a todos.

2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e 42 - Nada a declarar

Rituximabe , Positivo: Azatioprina falhou apds 2
anos. Com o RITUXIMABE tenho permanecido
estavel., Negativo: Nenhum resultado negativo
com o RITUXIMABE

52 - Nada a declarar
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Organizacdo da ’E -Eu acho que deve ser incorpora'do no SUS, 2.- Ndo 2 - SimN, como cuifjador fJu responsa’velc Qual:  4a_p30 A - El
. . E um medicamento estudado e registrado para Até entdo como ndo havia produtos registrados
Sociedade Civil oo )
NMO, capaz de controlar em alto indice especicamentes para o tratamento da
28/05/2024 (acredito superior a 95 %) os surtos da doenga, neuromielite optica, muitos médicos langavam
e portanto poderd mudar a histéria natural mao de tratamentos off label, na tentativa de
desta terrivel doenga. manter pelo menos o minimo de qualidade de
vida dos seus pacientes, entres eles, podemos
citas o rituximabe e a azatiopriona, muito
utilizada por médicos para ajudar os pacientes
com nmo ., Positivo: Pelos relatos que escutei
de alguns pacientes, mesmo estes
medicamentos ndo sendo especificos e
registrados para esta doenga, eles conseguiam
minimizar os efeitos da doenga. Em outros
casos também ouvi que ndo tinham tanto
sucesso, ndo conseguindo impedir os suros da
doencga e apresentando alguns efeitos
colaterais., Negativo: Como disse, plos relatos,
nao foi capaz de impedir os surtos da doenga,
os efeitos colaterais e também por ndo serem
terapias especiicas para NMo.
Paciente %ﬁ - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina 50 2 _N3o 2 _ Medicamento muito
E um medicamento que na sua bula é préprio mg, Positivo: Tem pela menos 50% de caro
28/05/2024 para a NMO, entdo tem que ser incorporar no protegdo. Melhor que nada, Negativo: Poderia
SUS. Quem tem essa doenga como eu tenho, ser mais a cobertura de protegdo. Sempre fico
sofre muito com as sequelas e também com o com medo.
medo de ter novos surtos
Familiar, amigo 12- Eu.acho que deve ser in~cor’porado’r.10 SUS, 22-Néao 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
ou cuidador de 0O medicamento em avaliagdo é especifico para
X NMO, é seguro e tem obtido bons resultados
paciente
28/05/2024
Familiar, amigo 12- Eu.acho que deve sc'sr incorporado no SUS, 2. Nao 2.-Ndo 2 N/A, 2-N/A
. Garantir qualidade de vida e boa sauce a quem
ou cuidador de ) . o
A possui esse diagnostico ainda nao tao
paciente controlado pela saude.
28/05/2024
Paeame 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - N3o 52 _ N3o
A medicagdo é de muita importancia e com Pulsoterapia, Plasmaférese, Positivo: Ndo
28/05/2024 eficdcia comprovada no tratamento da NMO, houve novos surtos da NMO, Negativo: Alguns
reduzindo o risco de surtos, , diminuindo a efeitos colaterais durante o periodo de
chance de progressdo em diferentes tipo de internagdo.
surto.,
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.-Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52_ Nio

ou cuidador de
paciente

28/05/2024

Pode ajudar pacientes que ndo tem condi¢Bes
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PEEERE a. I?u ach(? que deve ser ir}corPorad’o r?o SUS, 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
Preciso muito de uma medicagdo prépria para
28/05/2024 a doenga, ela ainda é desconhecida,
precisamos de um tratamento préprio pra ela.
Até o momento sé uso o rituximabe que é pra
outra doenga, sempre tem que botar na justica
para conseguir, porque ndo consta na bula
para a Neuromielite 6ptica. Enxergamos nessa
medicagdo a cura. Uma vida sem novos surtos.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , 2 _Nao 2 _N3o
Se um medicamento que ndo tem em bula, Positivo: Melhora das sequelas da doenga ,
28/05/2024 estd me ajudando na prevengdo do avango da Negativo: Nenhum
doenga. Acredito que um préprio para a
doenga, vai melhorar ainda mais minha
qualidade de vida.
Familiar, amigo 12-Eu acho.que devg ser incorporado no SUS, 22 - Nao ?9 - Sim, como paciente, Qual:. ' 2 - n3o enviar documentos 2_ n3o enviar
ou cuidador de apesar da minha amiga estar com a doenca imunossupressor off-label, Positivo: a doenga pessoais documentos pessoais
X aparentemente controlada, a falta de permanece estacionada, sem surto, Negativo:
paciente medicagdo especifica pode levar a um surto sem resultados negativos
28/05/2024 que provavelmente afetaria a coluna cervical e
0s nervos opticos.
Paciente %é - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42 - N3o a_Nio
E muito importante que sejam incorporados Positivo: Sim, houve melhora com o uso do
28/05/2024 novos medicamentos para a doenga. medicamento., Negativo: Ndo apresentei
resultado negativo
PaeEme 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nido 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42 - N3o para este topico. 52 - Posso afirmar que
"Os medicamentos desse tipo, ""tipo mabe"" Positivo: Eu parei de ter surtos usando meu tratamento, hoje
28/05/2024 para os leigos, tem tido resultados benéficos Rituximabe. Inicialmente diminuiu a com Rituximabe, me

para pacientes que conhego. Ou diminuiram a
intensidade, frequéncia dos surtos, ou estes
pararam."

intensidade, depois a frequéncia dos surtos. E
agora parou faz quase 2 anos., Negativo: Custo
do tratamento, principalmente se ndo tivesse
plano de saude.

levou e manteve a ficar
funcional para trabalhar e
cuidar da minha familia e
comunidade.

Pagina 96 de 128



Contribuiu
como:

Paciente

28/05/2024

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A medigdo liberada pelo SUS ira ajudar e muito
nos procedimentos e teremos agilidade na
aplicagdo da medicagdo , onde teremos menos
surtos e melhor qualidade de vida

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, Rituximabe,
Plasmafere, Metratoxiisate, Pulso Terapia com Corticoide,
Positivo e facilidades: Todas as medicages tive
problemas, pois a demora em conseguir so piorou minha
doenga, pois tive varios surtos e como consequencia
varias sequelas, Negativo e dificuldades: Azatioprina -
Muita burocracia na Farmacia Cidad3, Metratoxisate
outra demora pois tive que substituir o Azatioprina pois
falhou, Rituximabe tive problemas em conseguir na
Farmacia Cidadad e pelo plano de saide também, devido a
essa demora fiquei muito debilitada e tive varias

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina,
Metratoxate, Rituximabe,Beta Bloqueador,
Positivo: Azatioprina - Falhou ndo protegeu o
corpo, Metratoxate - ndo adapitei a medi¢do,
Beta Bloqueador - Esta fazendo o controle da
dor onde deu uma boa aliviada,Rituximabe -
hoje tomo 1gr de 3 em 3 meses mas esta
falhando e o corpo ndo responde faz efeito no
primeiro més assim que é feita a infusdo e
depois comega a falhar, , Negativo: Todos os
medicamentos acima com excessdo do beta
bloqueador (botox), esta falhando, tenho a
doenga desde 2007 e depois retornou em 2018
com internagdes em 2019, com esses surtos
devido a demora das medicagdes fiquei
tretaplégica ,mas com muitas sessGes de
fisioterapia e academia consegui voltar a andar,
mas a medi¢do demora e agora tenho que
trocar e terei mais problema, pois a demora e
burocracia é muito grande, onde poderei ter
mais problemas e voltar para a cama e
depender de todo mundo

exames eu envio

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim, o que precisar de

52 Estudos
econodmicos:

52 - Sim, o que precisar de
exames eu envio

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Tenho uma amiga que Teve uma crise de
neuromielite 6ptica em outubro de 2023,
durante o puerpério, logo apds o parto de sua
segunda filha., Como resultado ficou
paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. , Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internacées
prolongadas sdo importantes questbes de
satde publica e gastos publicos), teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de saude publica), e na
saida ainda teve trés infecgdes urinarias, uso de
fralda e sondas de alivio, além de altos gastos
com o processo de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
s6 ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de satde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). , Vale ainda destacar que
minha amiga acessou medicamentos para
contengdo/reversao de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

2-Ndo 42 - Ndo se aplica a esta

pessoa.

52 - Ndo se aplica a esta
pessoa.
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Contribuiu

como:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Profissional de
saude

28/05/2024

12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Nao, Positivo
Como ja referido, a doenga € grave, aguda, e facilidades: N3o cabe, Negativo e dificuldades: Ndo cabe

recidivante e com alto risco de sequelas
quando ndo tratada adequadamente. O
inebilizumabe tem estudos que demonstram
sua eficdcia para prevenir recaidas.

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual: a
Corticoide, azatioprina, metotrexato,
ciclofosfamida, rituximabe, tocelizumabe,
Imunoglobulina humana, Positivo: Redugdo
importante dos surtos apds introduzir
Rituximabe e, mais recentemente, com
tocilizumabe, Negativo: A doenga é
potencialmente grave, com riscos de sequelas
permanentes. Muitos pacientes estdo nessa
situagdo e necessitam de uma nova abordagem
terapéutica, com eficacia comprovada.

econodmicos:
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Nao a
A DENMO é uma doenga rara, cronica, grave e
autoimune, extremamente debilitante, que
afeta o sistema nervoso central,

28/05/2024 diferentemente do que ocorre na Esclerose
multipla a DENMO geralmente ndo ocorre
recuperagao total apds os surtos, que tendem
a ser repetitivos nos primeiros cinco anos apos
manifestagdo inicial e suas sequelas tendem a
ser irreversiveis ou parcialmente reversiveis,
promovendo incapacidades de forma
permanente e cumulativa em mulheres jovens.
Isso porque as maiores taxas de prevaléncia e
incidéncia do DENMO ocorrem em pacientes
ndo brancos e em mulheres na proporgdo de 9
vezes mais comum em mulheres do que em
homens e 2 a 3 vezes mais prevalente nas
populagdes negras e asiaticas com idade
médica no inicio da doenga por volta dos 40
anos em pacientes soropositivos AQP4-1gG,
desta forma a DENMO acomete
majoritariamente mulheres negras em idade
produtiva, como minha amiga que tem 37 anos
e 3 filhos, mulher negra que esta desamparada
porque o marido se separou e ela ainda tem
que trabalhar para manter as contas pagas e
colocar a comida na mesa, ela teve seu
primeiro surto aos 35 anos e depois de uma
peregrinagdo em UPAs e Hospitais do SUS e ser
teve seu diagndstico agora aos 37 anos, depois
de perder a mobilidade apds surtos, minha
amiga agora depende de cadeira de rodas para
se locomover e ja perdeu a visdo de um olho,
apos fazer uso de corticoides , azatioprina e por
ultimo o Rituximabe, nada conseguiu evitar
surtos importantes que ndo avisam quando vao
chegar e deixam ela em panico porque ela
teme perder a visdo do outro olho e ficar cega,
ultimamente ela se queixa de falta de controle
urindrio, o ideal seria usar fraldas mas como
ndo tem emprego e depende de amigos e
parentes para manter o basico, hoje temos a
oportunidade de ter o Inebilizumabe aprovado
pela ANVISA e com indicagdo em bula para a
pacientes adultos com DENMO soropositivos
para AQP4-IgG, reduzindo a frequéncia dos
surtos, prevenindo a progressdo de
incapacidade e melhorando a QV.

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Inebilizumabe, Positivo e 2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, a_N3o 52 Nao
Todos possuem o direito de ter a vida facilidades: Melhora expressiva no surgimento dos surtos, Solumedrol, Positivo: Essas medicagdes eram
28/05/2024 preservada. E uma medicagdo que fara melhorou a forga, reduziu a fadiga, hipersensibilidade, as  paliativos. Diminuia o processo inflamatério
diferenca na vida de mulheres de pessoas que  dores e conteve os surtos., Negativo e dificuldades: mais ndo evitava os surtos., Negativo: Muita
sofrem com essa enfermidade incapacitante. Nenhuma. Ndo tive reagdo adversa com o uso da retengdo de liquido, baixa imunidade com
medicagdo. doencgas oportunistas, candidiase de repetigdo,
resfriados, infecgdo de urina e garganta, fadiga.
Padiamrie 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Sim, como paciente, Qual: Corticoide, azatioprina e 32-Nao a_Nio a_Nio
Deve ser pois ja tive dificuldade para conseguir  rituximab, Positivo e facilidades: Nenhuma , Negativo e
28/05/2024 o medicamento, apenas por via judicial dificuldades: Dor no corpo, movimentos reduzidos, visdo

turva
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

28/05/2024

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2- Ndo
"De evolugdo surpreendente, em surtos com
consequéncias graves, a Neuromielite Otica
(NMO) é uma doenga de avango tragico, que
pode ameagar seriamente a vida, deixar
sequelas, mudando para sempre o dia a dia dos
pacientes e suas familias. Nos depoimentos das
pessoas que tém a patologia, encontramos um
quadro de sintomas que podem incluir desde
uma visdo turva, a dor de cabega intensa,
fraqueza muscular até a paralisagdo completa
apods uma crise. A impossibilidade de ter acesso
a tratamento nos quatros criticos pode agravar
a doenga de maneira assustadora, causando
danos ainda mais graves ao sistema nervoso
central., Em apenas um surto podemos ter o
avango dramatico da NMO. , Na linguagem ndo-
clinica, dos pacientes, isso representa danos
irreversiveis também em outras areas.
Acompanhado de uma eventual paralisia,
muitas vezes vem o desemprego, a
desestruturagdo familiar, um problema
socioecondmico da maior gravidade. A
impossibilidade de ir e vir e exercer a vida
comum de cidaddo. Ndo esta mencionada af
ainda o quadro familiar, a necessidade de
transformacgdo de um(a) companheiro(a) em
cuidador, o agravamento do quadro clinico e
os custos que serdo levados ao préprio Sistema
Unico de Saude., Segundo estudo publicado
recentemente, em novembro de 2023, sobre o
""burden"" da doenga na revista ""Neurological
Sciences"", chamam atengdo o impacto da
doenga nas atividades didrias dos pacientes e
nas relagdes sociais. ""As limitagdes nas
atividades sdo notaveis na vida dos pacientes,
juntamente com a fadiga"". Segundo o estudo,
""os familiares sdo o elo mais fraco da cadeia e
necessitam de informacdo e apoio""., A
incorporagao do Inebilizumabe para o
tratamento da NMO no SUS representa uma
alternativa real de tratar possiveis surtos da
doenga, com uma medicagdo desenvolvida
para esta patologia, impedindo, assim,
sequelas que podem ser incapacitantes e
ameacar a vida, trazendo graves consequéncias
aos pacientes, cuidadores e a familia em geral.

n
’

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:
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Contribuiu

como:

Profissional de
saude

28/05/2024

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo
A Neuromielite éptica é uma doenga
inflamatdria crénica e grave que acomete
pacientes jovens em plena fase de
produtividade e que se apresenta em surtos e
compromete principalmente a medula espinhal
e os nervos dpticos, podendo o paciente ou
ficar paralitico ou cego, ou seja, € uma paciente
extremamente incapacitante. Apesar de rara,
aqui na regido norte temos varios pacientes
com essa doenga e como ndo existe nenhum
protocolo para tratamento dessa doenga,
tempos muita dificuldade em tratar e muitas
vezes pela demora no tratamento com
medicagdes off label ou com a falta de resposta
com o uso dessas medicagdes, , muitas
pacientes se tornam incapacitados (cadeirantes
ou cegos) ou morrem. Precisamos com
urgéncia de um protocolo de tratamento no
SUS para NMO e na incorporagdo de uma
medicagdo que, nos estudos, ja se mostrou
eficaz e tem indicagdo para tratamento da
NMO pela ANVISA.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 .- Sim, como profissional de satde, Qual: No
SUS, ndo existe nenhum protocolo de
tratamento ou medicagdo em bula para tratar a
neuromielite optica. Usamos off label e com
dificuldade, muitas vezes contando com a
sobra ou a boa vontade dos institutos
governamentais da drea de saude a
azatioprina, micofenolato de mofetil e
rituximabe. Correndo o risco de alguns
pacientes ndo terem boa resposta e
apresentarem surtos incapacitantes com o risco
de ficare cegos ou paraliticos, Positivo: tenho
alguns pacientes que estdo estaveis com a aza,
micofenolato e rituximabe, as ndo tenho
opgoes para a falha com essas medicagdes. E
como sdo tratamentos off label, meus
pacientes tem dificuldade em consegui-los
,muitas vezes apresentando novos surtos de
vido a demora no inicio do tratamento,
Negativo: O tratamento com a azatioprina e o
micofenolato de mofetil muitas vezes ndo
seguram os surtos dessa doenga, precisando
muitas vezes para a troca de uma medicagdo

42 - sim. Enviado artigos

52 Estudos
econodmicos:

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo
Tenho uma amiga que Teve uma crise de
neuromielite dptica em outubro de 2023,
durante o puerpério, logo apds o parto de sua
segunda filha., Como resultado ficou
paraplégica por alguns meses e teve perda de
controle vesical e anal. , Ela passou o primeiro
més de sua filha internada (internagées
prolongadas sdo importantes questdes de
satde publica e gastos publicos), teve que
parar de amamentar (aleitamento materno
também é questdo de salude publica), e na
saida ainda teve trés infecges urinarias, uso de
fralda e sondas de alivio, além de altos gastos
com o processo de reabilitagdo que foi todo
custeado por ela, familia e amigos. , O processo
s6 ndo foi ainda mais delicado porque a
reabilitagdo se deu em grande parte durante o
periodo de licenga maternidade, mas o retorno
ao trabalho é outra delicadeza para lidar muito
em breve (vale lembrar que o afastamento do
trabalho por questdes de salde é outra
importante discussdo no que diz respeito aos
gastos publicos). , Vale ainda destacar que
minha amiga acessou medicamentos para
contengdo/reversdo de sintomas, o que ndo é
equivalente a acessar medicamentos que
podem contribuir para prevengdo de novas
crises.

32-Nao 2 - Esta questdo ndo se

aplica a minha contribuigdo

2 - Esta questdo ndo se
aplica a minha
contribuicdo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Paciente 2- Eu acho que deve sNer incorpor‘:ado no SUS, 2.- Ndo 2 —.S.im, comg paciente, 'QuaI: Azatioprina, a_Nio a_Nio
Para podermos ter op¢Oes de medicamentos Positivo: Positivo , Negativo: Nenhum
28/05/2024 proprios para a NMO
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Retuxmabe , 2 _ Nada a declarar. 2 _ Nada a declarar.
Acredito que quando que se tomar uma Positivo: Ndo tive reagBes adversas., Negativo:
28/05/2024 medicagdo especifica para a doenga, os riscos Tive surto da NMO semanas apds a infusdo da
de ndo ter novos surtos e muito mais seguro. medicagdo. Ndo me sinto segura, tenho medo
Menos danos e sequelas com a medicagdo de novos surtos.
correta e especifica para A Neuromielite Optica.
. . a_ i a_Nj3 a_-Nj3 - -
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 32.- Nao 2 _ Nihil a _ Nihil

ou cuidador de
paciente

28/05/2024

O direito a saude é de todos.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

28/05/2024

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Como amiga de pacientes diagnosticados com
disttrbio do espectro da Neuromielite Optica
(NMO) e membro ativo de uma associagdo que
apoia e conscientiza sobre a doenga,
acompanho de perto os desafios didrios
enfrentados por esses individuos. A
convivéncia e o suporte que oferecemos a
essas pessoas me proporcionam uma visdo
clara da necessidade urgente de tratamentos
mais eficazes e acessiveis. Os medicamentos
atualmente utilizados para tratar NMO,
embora muitas vezes eficazes, apresentam
uma série de efeitos colaterais e complicagdes
que podem comprometer a qualidade de vida
dos pacientes. A necessidade de um
medicamento aprovado especificamente para
NMO é crucial, pois garantiria que os pacientes
recebessem um tratamento direcionado e
validado para sua condigdo. A incorporagdo do
Inebilizumabe ao Sistema Unico de Saude (SUS)
representa uma esperanga significativa para a
comunidade. Este medicamento, com eficacia
comprovada em ensaios clinicos, pode oferecer
um controle mais eficaz da doenga, reduzir a
frequéncia e a severidade dos surtos e,
consequentemente, melhorar a qualidade de
vida dos pacientes. Minha experiéncia com
amigos e membros da comunidade de NMO
reforgca a importancia de continuar avangando
na busca por melhores tratamentos. A
aprovacdo e incorporagdo do Inebilizumabe no
SUS ndo s6 beneficiaria diretamente os
pacientes ao proporcionar um tratamento mais
adequado e eficaz, mas também representaria
um passo importante na luta pela igualdade e
justica na saude.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Neste momento, ndo
tenho uma contribuicdo
técnica especifica relacionada
as evidéncias clinicas do uso
do Inebilizumabe. Minha
experiéncia é baseada
principalmente no
acompanhamento e apoio
aos pacientes com disturbio
do espectro da Neuromielite
Optica (NMO).

52 Estudos
econodmicos:

52 - Acredito que os
estudos econémicos
detalhados sdao melhor
fornecidos pelos
profissionais
especializados em
economia da saude.

Interessado no
tema

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nenhum

42 - Nenhum

52 - Nenhum

Paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Precisamos da medicagdo, pois até hoje s
utilizamos medicagdes off label por ndo ter
nenhuma especifica para nossa doenga. E a
medicagdo atualmente usada esta tendo
bastante falha terapéutica comigo e com
outros pacientes.

22 - Sim, como paciente, Qual: Sou aquaporina positivo e
preciso da medicagdo em andlise , Positivo e facilidades:
Infelizmente ainda ndo pude utilizar a medicagdo por ndo
estar disponivel no Brasil , Negativo e dificuldades: .

32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina e
Rituximabe, Positivo: Rituximabe controlou
meus surtos , Negativo: Azatioprina teve falha
terapéutica e o Rituximabe me deixou com a
imunidade muito baixa, fazendo ter mais de 10
infecgdes/ano.

42 - Sabemos que a nova
medicagdo é uma opgdo
muito melhor para nés e que
temos grandes chances de
manter a doenca estabilizada
por mais tempo.

52 - 0O custo de nos
manter afastados do
ambiente de trabalho e
nos manter internados
devido os agravos da
doenga ndo se comparam
ao valor que a medicagdo
custa
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo

Familiar, amigo 42 - Minha colega de trabalho 52 - Ndo tenho nenhuma

ou cuidador de Eu discordo do posicionamento da Conitec. teve a doenga distdrbio do contribuigdo técnica a ser
paciente c?sp.ectro d.a.neuromlellte fornecida.
Optica positivos para o
28/05/2024 anticorpo anti-aquaporina
esse medicamento foi o que
conseguiu reverter o quadro
dela. E ela s6 conseguiu
acesso a esse medicamento
por via judicial. Sem ele, nem
sei se ela estaria agora entre
nds.
Paciente E,— Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2-Sim, como paci(’ente, Qual: Azatioprina, 42 - N3o 52 N3o
Além da minha dificuldade em retirar meu Positivo: Desde o inicio do tratamento ndo tive
28/05/2024 medicamento uma vez que ele ndo esteja me mais surtos, Negativo: Ter que declarar ao
fazendo efeito vou ter uma outra opgdo de retirar a medicagdo uma outra doenga que ndo
medicamento disponivel pelo SUS sem ter que tenho (esclerose multipla) pois a azatioprina é
entrar em questdo judicial pois ndo tenho feita pra portadores de esclerose multipla
dinheiro pra manter meu tratamento que é
muito caro
R £ i a_gj i 2 . a_Nj3
Organizacdo da Eu acho que devg ser incorporado no SUS, SI.m,, como cmf:l?dor ou .rt.esponsavel, Qual. ) N3o a_Nio a_N3o
. . Tratamento deve ser incorporado ao SUS por Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Medicamento é
Sociedade Civil . -
ser a melhor indicagdo, ndo sendo como os indicado para o Tratamento de NMO, onde produz o
28/05/2024 demais nas formas Off Label. controle da doenca e consequentemente uma melhor
qualidade de vida para o paciente., Negativo e
dificuldades: O Unico resultado negativo foi a dificuldade
no acesso, onde somente é possivel por meio de demanda
judicial
- . a. i a_Nj3 a_Nj3
Familiar, amigo Eu a.cho que deve ser incorporado no SUS, Ndo Ndo 42 - Nao 52 Nao
. Os medicamebtos sao caros
ou cuidador de
paciente
28/05/2024
. . a. i a_Nj3 a_Nj3 = ~
Familiar, amigo Eu.acho que deve se’r mcorporadp no SUS, N&o Nao a_Nio 52 _ N3o
. O medicamento que esta sendo avaliado, ao
ou cuidador de . L .
- contrario da Azatioprina, é um medicamento
paciente especifico para a NMO e tem tido resultados
28/05/2024 muito bons.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo 42 - Nenhuma 52 Nenhuma

Acho importante a incorporagdo desse novo
remédio, o que pode trazer um a nova
possibilidade. Como a reabilitagdo é muito
28/05/2024 dificil, evitar e controlar surtos é essencial para
os pacientes que tem essa doenga.

ou cuidador de
paciente
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52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

0, comentario:

Contribuiu
como:

PEEERE 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Betainterferona , Positivo e 32 - Sim, como paciente, Qual: Para G35 42 - N3o. a_Nio
Se a politica publica tratar com respeito o facilidades: Nas imagens e consultas com o corpo médico somente o Betainterferona., Positivo:
28/05/2024 cidaddo brasileiro ndo vejo problema em fazer  ndo foram encontrados nenhuma piora na saude. , Acompanhamento médico constante. ,
que esteja a disposigdo para quem se enquadra Negativo e dificuldades: Os efeitos colaterais (descritos Negativo: Burocracia em aprovar o
e deseja receber. em bula) assustam. medicamento.
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, ?E - ,”Sim,, como profiss.ior\al f:le .sal]de, Qual: 32.- ?im,. como. profissional dv.a sa}]de, Qual: 42 - N3o a_Nio
Sociedade Civil Conforme falado antes, trata-se de uma inebilizumabe, neuromielite dptica, anticorpo azatioprina, micofenolato e rituximabe.,
doenga extremamente grave, com potencial de antiaquaporina 4, Positivo e facilidades: Primeiramente Positivo: Atualmente na unicamp temos por
28/05/2024 deixar os pacientes cegos e restritos a cadeira trata-se de uma doencga extremamente grave, com volta de 70-80 pacientes com diagnostico de
de rodas ou acamados em apenas um surto. potencial de deixar os pacientes cegos e restritos a cadeira NMOSD aquaporina positivo. Ja utilizamos
N&o existem medicamentos disponiveis no SUS de rodas ou acamados em apenas um surto. Nesse todos esses medicamentos/procedimentos
para controle dessa doenga ate o momento contexto, a possibilidade de evitar novos surtos com um listados na resposta anterior. Entretanto, para
(todos os outros medicamentos que usamos medicamento é muito importante e o inebilizumabe o controle de surtos (tratamento preventivo) a
foram de maneira off-label e/ou com processo  oferece essa possibilidade para os pacientes com o melhor eficacia é obtida com o rituximab
judicial). Ndo existem medicamentos com diagnostico de NMOSD aquaporina positivo. Tive (comparado com azatioprina e micofenolato).
aprovagdo em bula para essa condigdo experiéncia com essa droga durante visita a um hospital Lembrando que apenas um surto pode ser
disponiveis pelo SUS. nos Estados Unidos., Negativo e dificuldades: Trata-se de catastréfico., Negativo: Com a azatioprina e
uma droga de facil manejo (dado a experiéncia previa que micofdenolato um controle muitas vezes ndo
muitos neuroimunologistas tem com o rituximabe — por satisfatorio e um risco aumentado de infecgdes.
se tratarem de drogas com alvo de acao parecido — Com o rituximabe um risco aumentado de
linfécitos B). Talvez o Unico aspecto negativo seja o custo. infecgbes e hipogamaglobulinemia.
Familiar, amigo 12- Eu'acho que deve s'er incprporado noSUS, 22-Nado 32-Ndo 2 _N3o 2 _N3o
. O medicamento que minha filha usa,
ou cuidador de R R
K Azatioprina, ja ndo esta controlando a doenga.
paciente A sugestdo do médico, em quem confiamos, é
28/05/2024 mudar para o medicamento em avaliagdo
Familiar, amigo 2. Eu acho que de.ve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - NA 5a_ NA
. Falo como uma amiga de uma pessoa que teve
ou cuidador de
K a doenga e que pude testemunhar como o uso
paciente da medicagdo evitou que a paciente tivesse
28/05/2024 outras crises. Minha amiga ndo conseguia mais
andar, ndo conseguia escrever e nem
verbalizar. Felizmente, com o remédio e com
os exercicios de fonoaudiologia, ela recuperou
bem, mas ainda apresenta situagdes de
desequilibrio. As crises podem trazer situagdes
de irreversibilidade das consequéncias. Como
pode, tendo um remédio adequado para
tratamento, ele ndo ser aprovado para o SUS?
[ieressds ne 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Nao 2-Ndo 42 - Nada a declarar 52 _ N3o

Muitos casos possam ser tratados

tema
corretamente.

28/05/2024
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

28/05/2024

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
E um medicamento que pode ajudar a
controlar a NMO e impedir a incapacidade
desses pacientes

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2., Sim,, como profissional de saude, Qual: Rituximabe,
azatioprina, micofenolato de mofetila, metotrexato,
inebilizumabe, satralizumabe, ravulizumabe , Positivo e
facilidades: Controle da NMO, Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso e atraso do inicio de medicamento
deixando o paciente incapacitado

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina é metotrexato sendo fracos pro
controle da doenga , Positivo: Nenhuma ,
Negativo: Falha terapéutica

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Experiéncia pessoal e 2-Ndo
literatura médica suportam o
uso do inebilizumabe

. . a. i a_Nj3 a_ N3 -
Familiar, amigo 12-Eu a,cho que deve ﬁer |n§orporado noSUS, 22-Né&o Ndo a_Nio a_Nio
. A NMO é uma doenga incuravel, grave e rara,
ou cuidador de . s
K orfad de tratamento on label no pais. Além
paciente disso, é uma doenca que atinge mais mulheres
28/05/2024 negras do que outras populagées, ou seja, uma
populagdo que ja é negligenciada a saude.
Entendo que ter um medicamento que pode
controlar uma doenca grave, que causa
deficiéncias irreversiveis a cada surto, é um
imenso ganho para os pacientes e seus
familiares.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 - N3o se aplica. 2 - N3o se aplica.
. Acho que deveria ser implementado para
ou cuidador de ; ; h
K melhor qualidade de vida desses pacientes,
paciente pois vi as dificuldades de minha mée passando
28/05/2024 por essa doenga e gostaria que ela tivesse
melhor qualidade de vida.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 2 - Nenhum 2 Nenhum
Tem que ser liberado, pois estarei tomando a
28/05/2024 medicagdo certa para a doenga.
- . a. i a_Nj3 a_Nj3
Familiar, amigo Eu acho que deve.ser incorporado no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o
. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, para
ou cuidador de )
- que mais pessoas tenham acesso ao
paciente tratamento
28/05/2024
ape a a._ i a_N3 a_ci . , ) . .
Familiar, amigo Eu acho que deve ser incorporado no SUS, N&o Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:  4a _ N30, 52 _ N3o.

ou cuidador de
paciente

28/05/2024

Acho que deve ser incorporado ao SUS

Azadioprina, Positivo: "Palavras da minha mae,
usuaria dos medicamentos: ""Fago uso de
outro medicamento, que ndo tem indicagdo em
bula para tratamento de NMO, e sei que a
utilizagdo de um medicamento que tenha
especificidade para o tratamento da doenga
serd ndo s6 mais eficaz, mas deixara menos
efeitos colaterais e nos deixard menos
suscetivel a outras complicages.""", Negativo:
"Palavras da minha mae, usuaria dos
medicamentos: "" Como se trata de um
medicamento ndo especifico para a
Neuromielite, tenho percebido um aspecto de
""estado gripal"" constante. Provavelmente
pela baixa geral da imunidade"""
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
.. a._ i a_N53 a_gi TS . .
Profissional de Eu'ac'ho que devg ser incorporado no.SUS, Ndo Slmt com(:f profissional de sau.de, Qgél. 42 - Nao 52 Nao
saude Sou médica neurologista e tenho me dedicado Azatoprina, micofenato de mofetil , Positivo:
a estudar e tratar doengas neuroimunologicas N&o houve bom controle da doenga , Negativo:
28/05/2024 desde minha formacgdo. As desordens do N&o houve bom controle da doenga

espectro neuromielite ptica sdo um espectro
de desordens que causam sintomas muito
graves e muito comumente o paciente evoluiu
com surtos clinicos e com sequelas muito
graves, alguns ficam tetraplégicos e cegos
ainda no primeiro surto! Temos poucas opg¢des
terapéuticas e algumas com baixa eficacia!
Necessitamos de maneira urgente a
incorporagdo de medicagdes eficazes para os
nossos pacientes! O inebilizumabe é um
anticorpo monoclonal com alta eficacia e com
estudos mostrando 6tima resposta terapéutica
nos pacientes! Seria uma 6tima opgdo para os
pacientes!
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Contribuiu
como:

Empresa

28/05/2024

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A Roche considera de grande importancia a
avaliagdo da Conitec de terapias que atendam
da melhor maneira possivel aos pacientes com
DENMO, além do desenvolvimento de um
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de forma a garantir a jornada desse
paciente e a atencdo integral ao diagndstico,
tratamento e acompanhamento do paciente
com DENMO no SUS., Prezando pelo didlogo
transparente e em linha com reunido de pré-
submissdo jd realizada, a Roche informa que
submetera o satralizumabe também para
avaliagdo desta Comissdo, buscando oferecer
também uma alternativa de terapia que
promove flexibilidade ao sistema de saude,
com comodidade ao paciente e é elegivel para
uma populagdo mais ampla (>12 anos).,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Satralizumabe, Positivo: O satralizumabe
apresenta eficdcia e seguranga comprovados a
longo prazo (nove anos de acompanhamento),
no qual grande proporgdo dos pacientes com
DENMO AQP4-IgG positivos permaneceram
livres de recaidas/surtos, e um perfil de
seguran¢a manejavel. Satralizumabe é o Unico
indicado para adolescentes (--12 anos de idade)
e adultos, administrado pela via subcutanea e
pode ser utilizado em combinagdo com terapia
imunossupressora ou como monoterapia.,
Negativo: Nenhum.

42 Evidéncias clinicas:

42 - O satralizumabe
apresenta eficacia e
seguranga comprovados a
longo prazo para pacientes
com DENMO AQP4-IgG
positivos, conforme
demonstrado em dois ensaios
clinicos randomizado de fase
Il e em um estudo de
extensdo, no quais o
satralizumabe apresentou
uma redugdo no risco de
recaidas de 74% quando em
uso em monoterapia e de
79% quando em uso
combinado com terapia
imunossupressora. Além
disso, o tratamento com
satralizumabe pode ajudar a
evitar o custo associado a
terapia de resgate aguda
prescrita a pacientes que
sofrem recaida/surto.
Durante os periodos duplo-
cegos de SakuraSky e
SakuraStar, entre os pacientes
AQP4-1gG positivos, 63%
daqueles que receberam
placebo necessitam de
terapia de resgate, como
troca de plasma ou
imunoglobulina intravenosa,
em comparagdo com 35%
daqueles tratados com
satralizumabe, com base em
recidiva clinica tratada. O que
gera uma economia para o
sistema de saude., Destaca-se
o perfil de eficacia e
seguranga sustentados a
longo prazo (nove anos de
acompanhamento), no qual
grande proporgdo dos
pacientes permaneceram
livres de recaidas/surtos,
recaidas graves e de piora da
incapacidade com taxa
anualizada de ataque
consistente. ,

52 Estudos
econodmicos:

52 - O tratamento com
satralizumabe pode
ajudar a evitar o custo
associado a terapia de
resgate aguda prescrita a
pacientes que sofrem
recaida/surto. Durante os
periodos duplo-cegos de
SakuraSky e SakuraStar,
entre os pacientes AQP4-
1gG positivos, 63%
daqueles que receberam
placebo necessitam de
terapia de resgate, como
troca de plasma ou
imunoglobulina
intravenosa, em
comparagdo com 35%
daqueles tratados com
satralizumabe, com base
em recidiva clinica
tratada. O que gera uma
economia para o sistema
de saude.
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Paciente

28/05/2024

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Porque esse medicamento é o primeiro a ser
fabricado com bula para essa doenga, pois
traria muitos beneficios para nés pacientes.
Porque o outro que usamos o rituximabe é off
label e pra conseguir tem que ser judicial e as
vezes o processo demora muito e cada vez
mais novos pacientes com este diagndstico
tendo que esperar pelo rituximabe e essa
doenga se da através de surto podendo ficar
tetraplégica ou cega ., Se o medicamento em
questdo ja estivesse no rol pra pegar pelo SUS,
evitaria que os pacientes tivesse sequelas
debilitantes tendo que aguardar ou processo e
tendo varios surtos.

dificuldade, outros efeitos:
2. Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina,
rituximabe , Positivo: No comeco, tive melhora
com os surtos que a doenga provoca, Negativo:
S3do os efeitos colaterais, alergia, viseira, dor
intestinal, vermelhiddo na bochecha entre
outros.

42 - N3o

econodmicos:

Profissional de
saude

2.- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
PRIMEIRO MEDICAMENTO COM EFICACIA
COMPROVADA PARA TRATAMENTO DA

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
INEBILIZUMARBE , Positivo e facilidades: ALTA EFICACIA NO
CONTROLE DA DOENCA , Negativo e dificuldades:

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
RITUXIMABE , Positivo: BOM CONTROLE DE
SURTOS. , Negativo: NENHUM.

42 - ESTUDOS MOSTRAM
REDUGAO DE 97% NA TAXA

52 - COMA REDUCAO DE
QUASE 100% DOS

ANUALIZADA DE SURTO. SURTOS ISSO REDUZ OS

28/05/2024 NEUROMIELITE OPTICA. NENHUM INTERNAMENTOS
NECESSIDADE DE
PLASMAFERESE E
REABILITACAO.

Paciente a. Eu~acho que deve ser incorporado r.10 Sus, E - ?im, como paciente, Qua.l: Inebilizumabe, Positivo e 2. Nido 42 - prejudicado 52 - prejudicado

Em razdo do alto custo, deve ser oferecido de facilidades: Retorno dos movimentos das pernas, retorno
28/05/2024 forma gratuita pelo SUS. parcial da visdo, Negativo e dificuldades: Custo muito

elevado

Profissional de
saude

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A NMOSD é uma doenga gravissima, que cursa
com altos indices de incapacidade motora e
visual, onerando o ser humano, a familiae o
sistema publico de salide. Manter pacientes
com NMOSD sob controle, por meio de
diagndstico precoce e tratamento precoce é
um dever do profissional de satide e da
sociedade.

22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Coordeno o
Centro de Exceléncia para tratamento de Doengas
Desmielinizantes do SNC no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho da UFRJ hd mais de 20 anos, onde
acompanho pacientes com o Espectro da Neuromielite
Optica e vivo o drama de fazer o diagndstico e ndo poder
oferecer o tratamento adequado. O tratamento com o
inebilizumabe, que poucos pacientes tiveram acesso,
controla a doenga que é gravissima, em mais de 90 % dos
casos., Positivo e facilidades: Os resultados positivos estdo
relacionados com os estudos fase Ill e com a possibilidade
de resposta terapéutica adequada mesmo nos pacientes
com variantes genéticas no receptor FC., Negativo e
dificuldades: Resultados negativos sdo os eventos
adversos que sdo raros e controlados.

32 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina e Rituximabe., Positivo: Varia, mas
em geram o controle da doenga com
Rituximabe é superior ao controle com
Azatioprina., Negativo: Eventos adversos da
imunossupressdo com azatioprina, e colite com
Rituximabe.

42 - Os estudos de evidéncias

clinicas fase Il ja anexados
nos relatérios.

52 - O relatério ja esta
bem fundamentado.

Organizacgdo da
Sociedade Civil

28/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Para os pacientes com NMO hoje ndo existe
um medicamento que seja realmente indicado
para a doenga em bula, por ser uma doenga
rara precisamos avancar nas tecnologias e
melhorar a qualidade de vida das pessoas com
NMO

2- Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Os pacientes
relataram melhora ou estabilidade da doenga com este
medicamento, o mesmo e um divisor de aguas, ja que ndo
existe hoje nenhum medicamento especifico em bula para
a patologia NMO, Negativo e dificuldades: Dificuldade de
acesso ao medicamento

42 - Sim

Pagina 110 de 128



Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Organizagao da
Sociedade Civil

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Esta Federagdo é favoravel a incorporagdo do

Inebilizumabe para tratamento de pessoas com

NMO, posto que a gravidade da doenga é
reconhecida por profissionais de saude o setor
e o produto em questdo é efetivo no trato da
NMO. A CONITEC se posiciona por essa
efetividade. Evidéncias cientificas debatidas
sdo suficientes para a incorporagéo do
Inebilizumabe.

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Nado 2-Nao

42 - As contribuigdes de
natureza técnica estdo a
critério dos pacientes NMO e
dos profissionais que o
assistem, ligado a esta
Federagdo.

econodmicos:

52 - As contribuicGes de
natureza econémica estdo
a critério dos pacientes
NMO e dos profissionais
que o assistem, ligado a
esta Federagado.

Profissional de
saude

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Uma das poucas opg¢des ""on label"" para
uma doenga que esta no limbo, sem protocolo
do SUS e que apesar de ser uma doenga rara,
acomete com bastante gravidade e levando a
sequelas muito graves."

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Redugdo de surtos e
incapacidade, paciente com tratamento de fato
direcionado para sua doenga., Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso.

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Rituximabe, azatioprina, micofenolato,
Positivo: Rituximab com redugdo dos surtos e
incapacidade., Negativo: Dificuldade de acesso
com rituximab. Alta taxa de surtos/recaidas
com azatioprina

42 - Estudo pivotal N-
Momentum demonstrou
importante redugdo de surtos
e lesGes desmielininzantes
levando a menor
incapacidade da doenga.

52 - Redugdo de
internacdo, beneficios
sociais, terapias de
reabilitagdo,etc.
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12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
A Neuromielite Optica (NMO) é uma doenca
autoimune grave, rara e incapacitante que
afeta principalmente os nervos dpticos e a
medula espinhal. Devido a raga negra ser fator
de risco para desenvolvimento da doenga, ao
contrario da esclerose multipla, estima-se que
o Brasil € um dos paises com maior prevaléncia
da doenga, em torno de 5 para cada 100.000
habitantes. Caracteriza-se por ataques de
inflamagdo que podem levar a sequelas
permanentes, como cegueira e paralisia. A
incorporagdo de terapias eficazes para a NMO
no Sistema Unico de Satde (SUS) é essencial
para melhorar a qualidade de vida dos
pacientes e reduzir os custos a longo prazo
associados as complicagdes da doenga. , A
NMO é uma condi¢do devastadora que pode
resultar em deficiéncias permanentes. Os
principais sintomas incluem neurite dptica e
mielite transversa. A neurite dptica causa
inflamagdo do nervo dptico, levando a dor
ocular e perda de visdo que pode ser parcial ou
total. Ja a mielite transversa causa inflamagao
da medula espinhal, resultando em fraqueza,
paralisia dos membros, perda de sensibilidade
e disfungdo autonémica, como problemas de
bexiga e intestino. Estudos indicam que
pacientes com NMO associados ao anticorpo
antiaquaporina 4 tém uma alta taxa de
recorréncia de surtos inflamatdrios em cerca
de 80% de risco, e cada surto adicional
aumenta o risco de sequelas permanentes.,
Atualmente, ndo ha exames especificos para
monitorar a atividade da doenga e
consequentemente a eficdcia dos tratamentos
para NMO. A auséncia de biomarcadores e
exames de imagem padronizados dificulta o
acompanhamento clinico dos pacientes, o que
reforga a necessidade de terapias
comprovadamente eficazes para prevenir
surtos e a progressdo da doenga., A NMO pode
resultar em sequelas graves, incluindo cegueira
e paralisia. A cegueira afeta significativamente
a qualidade de vida e a capacidade de trabalho,
aumentando a dependéncia de suporte social e
reabilitagdo. A paralisia requer cuidados
médicos continuos.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
AZATIOPRINA, MICOFENOLATO DE MOFETILA,
RITUXIMABE, CICLOFOSFAMIDA, PREDNISONA,
Positivo: CONTROLE DA TAXA DE SURTOS,
Negativo: BAIXA EFICACIA, MUITO EFEITO
COLATERAL E RISCOS A LONGO PRAZO.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - O inebilizumabe é um 2. NAO
anticorpo monoclonal anti-
CD19 com indicagdo
especifica para o tratamento
da NMO, aprovado pela
ANVISA e outras agéncias
reguladoras internacionais.
Estudos clinicos
demonstraram sua eficacia
em reduzir a frequéncia de
surtos e a progressao da
doenca. O estudo N-
MOmentum, conduzido por
Cree et al. (2019), é um
estudo pivotal de fase 3 que
incluiu 231 pacientes com
NMO. Os resultados
mostraram que 87% dos
pacientes tratados com
inebilizumabe estavam livres
de surtos apds 197 dias,
comparado a 59% no grupo
placebo. A taxa anualizada de
surtos foi reduzida em 77%
nos pacientes tratados com
inebilizumabe. Além disso,
72% dos pacientes tratados
com inebilizumabe estavam
livres de novas lesdes na
ressonancia magnética, em
comparagdo com 32% dos
pacientes no grupo placebo.
O inebilizumabe foi bem
tolerado pelos pacientes. Os
eventos adversos mais
comuns incluiram infecgGes
do trato respiratério superior,
dor de cabega e reagdes
relacionadas a infusdo. A
maioria dos eventos adversos
foi leve ou moderada. Dados
de extensdo a longo prazo
indicam que o perfil de
seguranga do inebilizumabe
se mantém consistente, sem
aumento significativo na taxa
de eventos adversos graves
ao longo do tempo., Diversas
diretrizes internacionais
reconhecem o inebilizumabe
como uma opgdo terapéutica
eficaz para a NMO, incluindo
a Academia Americana de
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Neurologia (AAN), o Comité
Europeu para Pesquisa e
Tratamento da Esclerose
Multipla (ECTRIMS) e o Painel
International parao
Diagndstico da NMO (IPND).
A AAN inclui o inebilizumabe
como uma das opgoes
terapéuticas para o manejo
da NMO, com base em
evidéncias que demonstram
sua eficacia em reduzir surtos
e prevenir a progressao da
doencga. As diretrizes do
ECTRIMS também
recomendam o inebilizumabe
para pacientes com NMO,
destacando a necessidade de
terapias direcionadas para
melhorar os resultados dos
pacientes. O IPND recomenda
o inebilizumabe como uma
terapia de primeira linha para

NMO.
. £ i a_Nj3 a_ N3
Erencsionallte ) Eu acho qutAa d('eve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo Nao 42 - Nao 52 _Nao
ik Ha falhas terapéuticas no tratamento da
doenga com os medicamentos atualmente em
28/05/2024 uso., O Inebilizumab , pelos dados de literatura,
apresenta uma eficdcia terapéutica superior.
- . a. i a_Nj3 a_Nj3 ~ -
Familiar, amigo Eu.:?cho que d,eve ser |n.corporado no S’U.S, Ndo Ndo 42 - N3o. 52_ N3o
. A Inebilizumabe, é um medicamento especifico
ou cuidador de .
K para o tratamento do Espectro da Neuromielite
paciente Optica. Em pesquisas voltadas a NMO
28/05/2024 constatou-se a eficacia em seu desempenho,
passando a ter esta especificagdo em bula.
Com isso a sua atuagdo é mais direcionada ao
tratamento da doenca. Creio que seus efeitos
terdo melhores resultados e em menor tempo,
assim evitando maiores complicagdes fisicas e
neuroldgicas.
a_ i a_N3 a_Nj3 = =
[ieressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo Nao 42 - N3o. 52 _ N3o.

Algumas pessoas que poderiam ser
beneficiadas pelo medicamento ndo tém
28/05/2024 acesso a0 mesmo pois ndo tém condigdes
financeiras de adquiri-lo. Portanto, acredito
que o mesmo deveria ser disponibilizado no
SUS.

tema
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2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Familiar, amigo ’ 2 - Ndo 2-Ndo
. Pela melhora no quadro de satde que
ou cuidador de
K pudemos acompanhar durante o tratamento
paciente desta minha familiar.
28/05/2024
Erencsionallte 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - . 5a.
R Neuromielite optica é uma doenga Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Pacientes AQP4 + azatioprina, rituximabe., Positivo: Azatioprina
inflamatéria, desmielinizante,autoimune de tem eficdcia comprovada no controle dos ataques com facilidade de acesso., Rituximabe melhor
28/05/2024 acometimento do sistema nervoso central com redugdo substancial tanto da frequéncia dos surtos controle quando comparado a azatioprina. , ,
produgdo de anticorpos anti-AQP4, quanto na gravidade., Negativo e dificuldades: Dificil Negativo: Azatioprina: percentual significativo
caracterizada por surtos com sintomas acesso e custo. dos pacientes ndo apresentam controle do
neuroldgicos como alteragdo visual (neurite) e quadro e evolui com sequelas permanentes.,
acometimento medulares extensos com perda Rituximabe ndo tem indicagdo em bula, sendo
de forga, perda da deambulagdo, alteragdo utilizado na Neuromielite dptica com indicagdo
esficteriana, perda da deglutigdo dentre outros off-label.
sintomas neuroldgicos. E uma doenga com
quadros neuroldgicos graves que
invariavelmente deixam sequelas motoras,
visuais acarretando em incapacidades
permanentes. Inebilizumabe é um anticorpo
monoclonal com uso a cada 6 meses, aprovado
pela ANVISA, com indicagdo em bula para
tratamento da doenga em questdo e com
eficacia comprovada no controle dos ataques.
Nesse cenario estamos diante de um contexto
de acesso a terapia aos pacientes, um
medicamento que pode mudar o curso e a
histéria clinica doenga, diminuindo assim as
sequelas permanentes e o impacto
socioecondmico que essa doenga acarreta.
Paciente 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe e 42 - Nao 52 Nao
Importancia do tratamento e controle da Azatioprina, Positivo: Controle da doenga,
28/05/2024 doenca estabilidade dos sintomas, , Negativo: Nao
PaeEme 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Sim, como paciente, Qual: Inebilizumabe , Positivo e 2- Sim, como paciente, Qual: Ja fiz uso de A48 - ([nasifmimebe @ 8 52_ N3o
Acesso a saude é uma premissa basica para facilidades: Nao tive mais nenhum episddio de novos Azatioprina e Rituximabe. , Positivo: Para primeira e tnica monoterapia
28/05/2024 qualquer cidaddo. Eu tive o privilégio de ter surtos, minha lesdo medular ndo é mais captante de ambos tive recorréncia de novos surtos e depletora de células B anti

acesso ao Inebilizumabe de forma “rapida”,
pois tive suporte familiar e profissional a minha
volta. Viver com NMOSD é complexo e quanto
antes o diagndstico e tratamento correto,
melhor o progndstico da doenga. Hoje tenho
25 anos e convivo com sequelas permanentes.

contraste na ressonancia. Recuperei 100% dos meus
movimentos, aumento da sensibilidade, melhora de
marcha, diminuigdo de formigamentos. Ndo tive mais
quadro de solugos inacabdveis e vémitos incoerciveis. ,
Negativo e dificuldades: Ndo tive nenhum efeito colateral
ou aspecto negativo com a medicagdo. O Unico ponto foi
o dificil acesso por conta do alto custo e processo de
importagdo.

sequelas permanentes. Fora os recorrentes
casos de infecgdes oportunistas. , Negativo: -

CD19 para o tratamento de
adultos com NMOSD.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de a. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, a. ,.sim,, como pr'o.fissionaI'Qe saude, Qual: 2. Ndo 42 - Farmaco com indicagdo a_ N3o.
saude Medicamento que pr.omove’excelenteicontrole Inebilizumabe, Posmyo e facilidades: Excelente c.o.ntrole on label, j& com adequado

de doenga, com perfil favoravel de efeitos da doenga, bom perfil de seguranga, boa tolerabilidade, periodo de acompanhamento
28/05/2024 adversos e posologia facilitada. A NMOSD é posologia facilitada., Negativo e dificuldades: Nenhuma. de vidal real, mostra-se eficaz,

uma doenga devastadora para o paciente, que efetivo e seguro - por

gera incapacidade grave, até hoje promover o controle clinico

negligenciada pelo poder publico, sendo até efetivo de uma doenca grave

entdo necessario utilizarmos drogas off-label. e devastadora, j& pode ser

Precisamos nos utilizar da ciéncia e das novas considerado custo-efetivo.

descobertas a favor da nossa qualidade de

vida. Acredito que trazer uma analise de custo

desfavordvel é simplesmente desumano e

incoerente. Custa caro ficar papaplégico ou

cego. Custa caro ndo poder trabalhar e ter

convivio em sociedade.
PeEEme a. I?u acho que deve s?r incorporado no Sus, 2. Ndo 32 —.S.im, como pac.ient.e, Qual: Az.aFio'prina ) 42 - N3o 52_ N3o

Precisamos de um medicamento especifico Positivo: Com azatioprina, ele minimizar os
28/05/2024 para o nosso tratamento para que possamos surtos mas ndo é o especifico para essa doenga

ter acesso com mais facilidade, com a inclusdo e acaba causa outras efeitos colaterais. ,

dele no SUS vai ser muito bom para nds Negativo: Os efeitos colaterais, como o

paciente. Por que pagar é muito caro e quando possibilidade de alteragdes no figado e

entra com pedido judicial demora muito e escurecimento na pele nos membros inferiores.

acabamos ficando sem o tratamento.
Familiar, amigo 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio 52_ Nio

ou cuidador de
paciente

28/05/2024

O Inebilizumabe é um medicamento especifico
para NMO, é seguro e tem obtido bons
resultados
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Organizagao da
Sociedade Civil

28/05/2024

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Segue em anexo a nossa contribuigdo.

2-Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual:
Acompanhamos pacientes que fazem uso do
inebilizumabe., Positivo e facilidades: Os pacientes que
fazem uso do medicamento testemunham melhoras no
quadro clinico, que a aplicagdo é simples, a periodicidade
boa e sem efeitos colaterais tanto durante e pds infusdo,
quanto no decorrer dos dias e meses. Nenhum dos
usudrios relatou novos surtos apds iniciar o tratamento
com o inebilizumabe., Negativo e dificuldades: Nenhum
resultado negativo fora narrado até entdo pelos pacientes
que fazem uso do medicamento.

2 - Sim, como cuidador ou responsével, Qual:  4a
Acompanhamos pacientes de NMO que fazem
uso de corticoides, azatioprina, rituximabe,
toxilizumabe. Como tratamento de controle
imediato de surto a pulsoterapia, plasmaférese
e imunoglobulina., Positivo: Alguns pacientes
tem a doenca estabilizada com esses
medicamentos off label, mas apds serem
submetidos a tentativas com as opgGes de
tratamento para controle imediato de surto
(pulso, plasma, imunoglobulina), Negativo: "Os
pacientes sdao submetidos a experiéncia de
""experimentar"" os medicamentos off label
para avaliagdo de como o corpo vai reagir e
cada falha nessa tentativa € um novo surto e
uma possivel nova sequela permanente. Além
disto, varios pacientes relatam efeitos
colaterais que os deixam temporariamente
indispostos, prostrados com
incomodos/desconfortos durante e logo apds o
uso das medicagdes. relatam também como
efeito colateral, modificagGes na estrutura e
estética dos seus corpos (cabelo, pele, massa
corporal) e/ou estimulam o surgimentos de
outras patologias temporarias e permanentes
como disfungdo gastrointestinal, diabetes,
hipertensdo, problemas 6sseos, entre outros."

- ndo

Paciente

28/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Deve ser incorporado no SUS, porque é mais
um medicamento a disposigdo de pessoas com
NMO

2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42
Positivo: Melhora significativa do quadro,
Negativo: Nenhuma

Paciente

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nada a declarar

32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, 42 - Nao
Positivo: Eu inchava muito com a imuno

supressdo oral, quando comecei com

rituxmabe mei corpo voltou ao normal.,

Negativo: A baixa da imunidade

52 - Nao
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dificuldade, outros efeitos:

2., Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe, Positivo e facilidades: Efetividade,
seguranga e tolerabilidade satisfatdrias, compativeis com
as descritas na literatura, comodidade
posoldgica/conveniéncia satisfatéria, Negativo e
dificuldades: Dificuldade de acesso devido ao alto custo
(necessidade de pedido por via judicial), gerando atraso
no inicio da terapia

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
N&o ha opgbes terapéuticas para neuromielite
Optica no SUS, exceto por prednisona em altas
doses. O inebilizumabe seria a primeira droga
comprovadamente eficaz disponivel no SUS
para o tratamento desta condigdo altamente
incapacitante.

Profissional de
saude

28/05/2024

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Prednisona, azatioprina, micofenolato de
mofetila, metotrexato, rituximabe,
tocilizumabe, Positivo: Controle parcial da
neuromielite dptica, Negativo: Carater off
label, alta morbidade e falta de tolerabilidade
nas doses eficazes (no caso da prednisona),
imunossupressdo ampla com risco significativo
de infecgdes e risco significativo de falha
terapéutica (exceto com rituximabe), longa
laténcia para inicio do efeito bioldgico (exceto
no caso da prednisona e do rituximabe).

42 Evidéncias clinicas:

42 -"0 grupo de
Neuroimunologia de nossa
instituicdo concorda com a
eficacia e a seguranga
apontadas no relatério da
Conitec. Chamamos a
atencdo para o estudo
""Safety and efficacy of
inebilizumab for the
treatment of neuromyelitis
optica spectrum disorder:
end-of-study results from the
open-label period of the N-
MOmentum trial"", publicado
recentemente por Bruce Cree
e colaboradores (Lancet
Neurology 2024, 23(6):588-
602), segundo esse estudo,
dos individuos que tiveram
um ataque adjudicado
enquanto recebiam
inebilizumabe, 36 (77%) dos
47 estavam livres de ataques
ao final de 4 anos, sugerindo
que, mesmo entre aqueles
individuos que apresentam
um ataque no inicio do
tratamento, o controle
efetivo da doenga tende a ser
eventualmente alcangado, o
que corrobora a efetividade
deste medicamento. Além
disso, chamamos a atengdo
para o fato de que a agéncia
NICE, do Reino Unido, ndo
descontinuou a avaliagdo do
inebilizumabe para
incorporagdo no NHS, em vez
disso, apenas reabriu essa
avaliacdo recentemente sob
outro numero: GID-TA11530
(https://www.nice.org.uk/guid
ance/awaiting-
development/gid-tal11530),
estando a conclusdo desta
avaliagdo pendente. Por fim,
destacamos que nossa
experiéncia no
acompanhamento de cerca
de 50 pacientes com
neuromielite dptica é de que
o tratamento de alta eficacia
desta condi¢do ainda é uma

52 Estudos
econodmicos:

52 - "A andlise de custo-
utilidade do
inebilizumabe
apresentada foi em
comparagdo a melhor
cuidado de suporte, mas
do ponto de vista médico
essa premissa é
problemdtica por dois
mnotivos. O primeiro
problema é que as
finalidades destes dois
tratamentos sdo distintas,
com inebilizumabe
visando a prevengdo de
novos ataques (com alta
possibilidade de evitar
incapacidade) e cuidado
de suporte visando
apenas a manejo dos
sintomas e sequelas (com
baixo potencial de
reverter incapacidade
instalada). O segundo
problema é que, na
pratica clinica, os
pacientes raramente
conseguem acessar o dito
""melhor cuidado de
suporte"”, principalmente
no SUS, ja que certas
terapias (como terapia
ocupacional, fisioterapia
pélvica, tecnologia
assistiva para apoio a
visdo subnormal, bomba
de baclofeno intratecal
para manejo da
espasticidade) sdo
virtualmente inexistentes
no SUS, enquanto outras
(como acompanhamento
fisiatrico, drteses,
fisioterapia
neurofuncional de
qualidade, toxina
botulinica vesical) sdo de
dificil acesso, seja por
escassez de profissionais
ou por dificuldade de
acesso aos locais de
tratamento em
decorréncia das sequelas
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42 Evidéncias clinicas:

necessidade ndo atendida no

SUS, com proporg¢do
expressiva dos pacientes
apresentando efeitos
colaterais ou eficacia
incompleta com as terapias
disponiveis atualmente.
Nesse contexto, o
inebilizumabe (e as demais
drogas aprovadas para
neuromielite dptica)
representardo importante
avango no manejo desta
condigdo."

52 Estudos
econodmicos:

motoras. Nesse contexto,
rejeitar a incorporagdo de
inebilizumabe com base
em uma comparagao com
terapias que tem objetivo
distinto e ndo sdo
efetivamente ofertadas
pelo SUS é injusto e
condena os pacientes
brasileiros com
neuromielite dptica a
continuarem
apresentando acimulo
progressivo de
incapacidade. Por fim, o
grupo de
Neuroimunologia de
nossa institui¢do discorda
que a inexisténcia de
dados acurados sobre a
proporgdo de pacientes
AQP4-1gG positivo, sobre
estimativa de market
share e sobre custos com
testagem de AQP4-1gG
sejam apontados como
razGes para a ndo-
incorporagdo do
inebilizumabe, visto que é
0 SUS que tem se omitido
por anos da
responsabilidade de
produzir um PCDT para
esta doenca e de ofertar a
testagem de AQP4-1gG
para pacientes com
neuromielite dptica,
produzindo desassisténcia
cronica a essa populagdo.”
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2., Sim,, como profissional de saude, Qual: Inebilizumab 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Sim 52 . Sim
Nmosd é uma doenga neurolégica rara, porém , Positivo e facilidades: Diminui¢do importante dos surtos  Ravulizumab e riruximab , Positivo: Diminui¢do

Profissional de

salide com altos indices de sequelas graves. Acomete e sequelas da doenga., Melhora da qualidade de vida dos  dos surtos anuais, diminuindo sequelas e
28/05/2024 uma populagdo mais jovem, que devido aos pacientes , Negativo e dificuldades: Liberagdo da melhorando qualidade de vida do paciente
surtos da doenga, acabam perdendo qualidade medicagdo pelo convénio ou sus, necessitando de Negativo: Dificuldade em liberagdo da
de vida, e sua independéncia. , Até o judicializacao para a realizagdo do tratamento medicagdo, necessitando sempre de
momento, o tratamento da doenga é feito com judicializacao para conseguir oferecer
medicacoes offlabel, que traz mais riscos para tratamentos decentes e adequados para os
os pacientes, além da sua baixa eficacia. , A pacientes
liberagdo dessa medicagdo é fundamental para
termos alguma terapia adequada para esse
grupo de pacientes, com alta eficacia no
controle de surtos, fazendo com que esse
paciente se mantenha ativo, no mercado de
trabalho, levando uma vida praticamente
normal.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_N3o a_Nio

. Discordo com a Conitec
ou cuidador de

paciente

28/05/2024
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2-Euacho que.deve ser incorporao!o noSUS, 22- ,.sim,, como profissional de saude, an!: o 9 - S.im, como 9r9fissional de saude, Qual: 42 - 1. Bichuetti DB, Oliveira a_-N3o
saude Trata-se de medicamento desenvolvido Inebilizumabe no tratamento de Neuromielite Optica, Rituximabe, Positivo: Bom controle de surtos EM. Souza NA. Tintoré M
especificamente para NMOSD, com resultados  Positivo e facilidades: Excelente tolerabilidade, até o em cerca de 80% dos pacientes em que usei, Gabbai AA. Patients with
28/05/2024 excelentes de eficdcia nos estudos clinicos, que  momento sem novos surtos da doenga, Negativo e Negativo: Falha em alguns casos. Reagdes

neuromyelitis optica have a
more severe disease than
patients with relapsing
remitting multiple sclerosis,
including higher risk of dying
of a demyelinating disease.
Arq Neuropsiquiatr. 2013,
71(5):275-279.
doi:10.1590/0004-
282x20130020), 2. Patterson
SL, Goglin SE. Neuromyelitis
Optica. Rheum Dis Clin North
Am. 2017, 43(4):579-591.
doi:10.1016/j.rdc.2017.06.007
, 3. Alvarenga MP, Schimidt S,
Alvarenga RP. Epidemiology
of neuromyelitis optica in
Latin America. Mult Scler J
Exp Transl Clin. 2017,
3(3):2055217317730098.
Published 2017 Sep 25.
doi:10.1177/20552173177300
98, 4. Lana-Peixoto MA, Talim
NC, Pedrosa D, Macedo JM,
Santiago-Amaral J. Prevalence
of neuromyelitis optica
spectrum disorder in Belo
Horizonte, Southeast Brazil.
Mult Scler Relat Disord. 2021,
50:102807.
doi:10.1016/j.msard.2021.102
807, 5. Censo Brasileiro, IBGE,
2022
https://www.ibge.gov.br/esta
tisticas/sociais/trabalho/2282
7-censo-
demografico2022.html, 6.
Silva GD, Apdstolos-Pereira
SL, Callegaro D. Estimated
prevalence of AQP4 positive
neuromyelitis optica
spectrum disorder and MOG
antibody associated disease in
Sdo Paulo, Brazil. Multiple
Sclerosis and Related
Disorders 2023, 70:104488.,
7. ARAUJO, Raquel Vassdo et
al. NMOSD leads to
unemployment in high
educational level people with

podem trazer aos pacientes a chance de evitar  dificuldades: Ainda ndo tive resultado negativo infusionais. InfecgGes por Herpes Zoster.
surtos potencialmente graves (com sequelas

por vezes irreversiveis como cegueira e

tetraplegia)
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52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

NMOSD (pwNMOSD): results
of an online survey with 146
NMOSD patients..In:
PROCEEDINGS OF THE
BCTRIMS 24TH ANNUAL
MEETING, 2023, Sdo
Paulo.Anais eletronicos...
Campinas, Galoa, 2023.
Disponivel em:,
<https://proceedings.science/
bctrims-2023/papers/nmosd-
leads-to-unemployment-
inhigh-educational-level-
people-with-nmosd-
pwnmosd?lang--en> Acesso
em: 20/05/2024

Paciente 2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - As evidéncias clinicas 52 N3o tenho
Acredito que seja uma questdo de dignidade, baclofeno, prednisona., Positivo: Atualmente mostram o impacto positivo  conhecimento técnico.
28/05/2024 de incluir pessoas que tem essa doenga, e que s6 fago uso da azatioprina. Embora pela bula do inebilizumabe na remissdo
muitas vezes é desconhecida até mesmo pelo seja uma medicacdo para outra doenga ( dos surtos da Neuromielite
meio médico, a serem tratadas com uma esclerose multipla), ela tlem evitado novos Optica. Quando vc sente dor
medicacdo validada para esta doenca. Essa surtos da Neuromielite Optica. , Negativo: Eu de cabeca, vc vai direto na
a’provagéo dard visibilidade a Neuromielite tive um novo surto 2 anos apds o inicio do uso medicaco pra dor,
Optica, poderemos ter um protocolo de dessa medicagdo. Além disso eventualmente paracetamol, dipirona...num
tratamento que seja adequado a conter o surto tenho crises fortes de dor no estémago a ponto diagndstico de esclerose
e evitar sequelas, e principalmente a evitar de precisar recorrer a um servico de multipla, o médico ja tem em
novos surtos. Ndo é a cura, mas ja da emergéncia, e eu vivo com medo e com mente as medica¢des q pode
esperanga. sintomas de ansiedade ao pensar que a usar, e na Neuromielite
qualquer momento posso ter um novo surto, ja Optica?! Nada. Seremos
que eu uso uma medicag¢do g ndo é especifica  gpaias enquanto n3o tiver
para minha patologia. uma medicagdo propria,
validade e est&#xdada, para
a Neuromielite.
2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual:

Profissional de
saude

28/05/2024

Inebilizumabe , droga comprovadamente eficaz
nos trabalhos cientificos . E a partir de agora
teriamos medicamentos on label para uma
doenga orfa de tratamento.

Azatioprina é rituximab., Positivo: Sdo
medicamentos com eficacia abaixo de 50% na
prevencdo de surtos ., Negativo: Drogas orais
como azatioprina, apresentam pouco eficécia,
aderéncia ruim , e efeitos colaterais que pioram
a adesdo!

42 - Inebilizumab for the 52 - Nao
treatment of neuromyelitis
optica spectrum disorder (N-
MOmentum): a double-blind,
randomised placebo-
controlled phase 2/3 trial.,
Safety and efficacy of
inebilizumab for the
treatment of neuromyelitis
optica spectrum disorder:
end-of-study results from the
open-label period of the N-
MOmentum trial.,
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Familiar, amigo 2- Euacho qut.a deve ser incorporfado no SUS, 2-Ndo 2- Ndo 2. N3o. a_Nio
. O governo precisa de um olhar mais presente
ou cuidador de
- para os doentes e pessoas com doengas raras
paciente que sdo pouco assistidas.
28/05/2024
Erencsionallte 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: a_Nio 52 - Calcule o gasto de
R Precisamos de terapias mais eficazes para Azatioprina é rituximabe , Positivo: internacao hospitalar por
controle de surtos e sequelas de Devic . A Infelizmente ndo houve controle da doenga infeccdo urinaria ,
28/05/2024 incapacidade gera custos indiretos ao SUS . com outras meducacoes, Negativo: Ndo pneumonia , tlceras ,
controle da doenga .perdi uma Pcte ¢ 23 a que fisioterapia , cuidador e a
ficou paraplégica apds surto que morreu por prépria sobrevida do Pcte
osteomielite por Ulcera sacra . Era pobre n
tinha cuidador .
Paciente 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2-Ndo a.- .Sin?, como paciente, Qua.I: Azatioprina, a_Nio 52_ Nio
Entendo que devem ser experimentadas corticdide (oral), pulso terapia e plasmaférese,
28/05/2024 possibilidades desde que sejam seguras. Quem Positivo: Durante 12 anos estive bem com
faz uso de medicagédo e ai da assim tem surtos, Azatioprina. Apds tanto tempo tive um surto e
compreende o quanto essa doenga é fiz pulso terapia (ndo surtiu efeito). Quando fiz
surpreendente. Ela em si é algo incerto. As a plasmaférese, fiquei bem. (A visdo
medicagbes precisam ser mais assertivas, normalizou)., Negativo: O corticdide trouxe
evitando assim tantas possibilidades de surtos ganho de peso. Mudanga de humor...
e sequelas....
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 2 - N3o precisa a_Nio
Tive perca da minha visdo esquerda , entdo pra corticoide , Positivo: Ajudou ndo ter mais
28/05/2024 se sentir mais segura gostaria que tivesse um surtos, Negativo: Efeito gastro intestinal , ndo
remédio préprio pra nmo que fosse mais eficaz ter prazer de comer
pra mim e todos que tivessem a nmo
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Experiéncia 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - Nao 52 Nao

saude

28/05/2024

Um excelente recurso terapéutico para casos
refratarios a azatioprina e rituximabe, pois é
um medicamento com excelente eficacia no
controle dos surtos clinicos e recrudescéncia
das lesdes nos exames de imagem

em conjunto com outros profissionais de saude com
manejo de pacientes com NMO, Positivo e facilidades:
Melhora de surtos clinicos, melhora da incapacidade fisica
decorrente dos graves surtos da doenga , Negativo e
dificuldades: Dificuldade no acesso dessa medicagdo

Azatioprina, rituximabe, Positivo: Azatioprina
tem baixo preco e facil acesso no SUS ,
Negativo: Falta de eficacia em varios casos com
a azatioprina e efeitos infusionais, alem de
deficit de imunoglobulina a longo prazo com o
uso do rituximabe

Familiar, amigo
ou cuidador de

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Facilitar a acessibilidade

22 - Sim,, como cuidador ou responsavel, Qual:
Medicamentos para Glaucoma e afins, Positivo e

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:
Ainda ndo tive, Positivo: Ainda n tive, Negativo:

42 - N desejo enviar

52 - N desejo enviar

X facilidades: Ndo saberia informar, Negativo e dificuldades: Ainda n tive
paciente N&o saberia informar
28/05/2024
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2-Ndo

Familiar, amigo
ou cuidador de
paciente

28/05/2024

Eu acho que o medicamento deve ser
incorporado no sus, visto que o tratamento
visa prevenir surtos da doenga e diminuir a
incapacidade resultante da doencga
proporcionado melhor qualidade de vida e
dignidade aos usuarios, ja que a satde é um
direito de todos e dever do estado.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PEEERE E,— Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe , /6 - S s G - G FneEresas
No6s pacientes de NMO buscamos tratamentos Positivo: O aumento no tempo entre surtos da
28/05/2024 mais acessiveis, além de mais opgBes para NMO , Negativo: Nenhum, nem reagdo durante
diminuir nossos surtos, g com o tempo tendem a aplicagdo
a ser mais violentos e com sequelas maiores.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o. a_Nio
, No momento ndo temos nenhuma medicagdo Azatioprina, micofenolato de mofetila e
saude . AR I . )
padronizada para Neuromielite dptica. Trata-se Rituximabe, Positivo: Melhora parcial da
28/05/2024 de uma grande dificuldade o tratamento progressdo da doenga. Controle parcial da
desses pacientes, que apresentam pioras frequéncia de surtos. , Negativo: Falha
recorrentes e graves, com importante terapéutica, novos surtos medulares e dpticos,
incapacidade, e sem uma medicagdo além de efeitos colaterais recorrentes.
direcionada e completamente autorizada para
ela. E necessario ter um tratamento proposto,
orientado e Util para o tratamento desse grupo
de pacientes.
PrsfTccitemel clz ’é -Eu ac/ho que d,eve ser incorrforado no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o 52_ N3o
, E necessario um farmaco especifico e de alta Rituximab, Positivo: Controle inicial da doenga.,
saude . . PO
eficacia para NMOSD, e os estudos para o Negativo: Falha terapéutica.
28/05/2024 medicamento em questdo trazem bons
resultados cientificos.
Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2. Nao 32 - Sim, como paciente, Qual: Varios, entre 42 - N3o 2 _N3o
Excelente pois precisamos de medica¢Bes eles a pulsotera e os remédios Prednisona e o
28/05/2024 especificas que contribuem no tratamento e rituximab , Positivo: Diminui¢do temporaria de

sendo fornecido pelo sus ajuda muito

surtos moderados, Negativo: Mal-estar, queda
de cabelo, inchago do corpo, efeito da
medicagdo pouco
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0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Sou neurologista especialista em Doengas
Desmilinizantes do SNC e afirmo que dentre
todas as doengas desmielinizantes do SNC a
Neuromielite Optica (DENMO) é disparado uma
das mais graves e incapacitantes sendo que os
pcts de baixa renda, incluindo a populagdo
preta, miscigenada e vulnerdvel sdo as que
mais sofrem no que diz respeito ao acesso a
saude e principalmente acesso a tratamentos
com eficdcia comprovada. A falta de acesso
equitativo a tratamentos eficazes apenas
amplifica essa disparidade, exacerbando as
desigualdades de salde ja existentes. O
relatdrio técnico da CONITEC deixa claro a
eficécia e seguranca do Inebilizumabe p/
tratamento da NMOSD associado ao Ac. anti-
AQP4. Evidéncias de estudos clinicos, incluindo
o NMomentum, demonstraram que o
Inelizumabe reduz significativamente o risco de
surtos e a progressdo da incapacidade em
pctes com DENMO AQP4-IgG soropositivo.
Além disso, pcts tratados tém surtos menos
frequentes, menos graves e + responsivos ao
tratamento, resultando em menos
incapacidade. Apesar do custo inicialmente +
elevado, a andlise de custo-utilidade
demonstrou que o inebilizumabe proporciona
um ganho significativo em anos de vida
ajustados por qualidade p/ os pcts tratados em
comparagao ao cuidado de suporte. A redugdo
de surtos e hospitalizagdes resulta em
economias substanciais a longo prazo nos
custos associados aos cuidados de saude.
Diante das evidéncias apresentadas, o
inebilizumabe emerge como uma opgado
terapéutica eficaz e segura para pcts ¢/ DENMO
AQP4-IgG soroposit. Pacientes residentes em
paises desenvolvidos e do sistema de satde
privado e que ja tiveram acesso a medicagdo
estdo mudando o curso da doenga e
diminuindo o risco de sequelas neurolégicas e
progressao da doenga. Diante do fato de fi
existir opgdo de tratamento ¢/ indicagdo em
bula p/ NMOSD AQP4+ disponivel no SUS ou
pela DUT da ANS, e que cada surto possui um
risco de sequelas irreversiveis e por este
motivo sou a favor da sua incorporagao pela
CONITEC.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim,, como profissional de satide, Qual: Inelizumabe,
Azatioprina e Rituximabe, Positivo e facilidades:
Mencionado no item 20, Negativo e dificuldades: Até o
momento n3o tive resultados negativos

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, Rituximabe, Positivo: Melhora na
qualidade de vida do paciente, diminuigdo da
incapacidade , Negativo: Ndo observei
resultados negativos

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sou neurologista 2-Ndo
especialista em Doengas
Desmilinizantes do SNC e
afirmo que dentre todas as
doengas desmielinizantes do
SNC a Neuromielite Optica
(DENMO) é disparado uma
das mais graves e
incapacitantes sendo que os
pcts de baixa renda, incluindo
a populagdo preta,
miscigenada e vulnerdvel sdo
as que mais sofrem no que diz
respeito ao acesso a saude e
principalmente acesso a
tratamentos com eficacia
comprovada. A falta de
acesso equitativo a
tratamentos eficazes apenas
amplifica essa disparidade,
exacerbando as
desigualdades de saude ja
existentes. O relatério técnico
da CONITEC deixa claro a
eficacia e seguranga do
Inebilizumabe p/ tratamento
da NMOSD associado ao Ac.
anti-AQP4. Evidéncias de
estudos clinicos, incluindo o
NMomentum, demonstraram
que o Inelizumabe reduz
significativamente o risco de
surtos e a progressao da
incapacidade em pctes com
DENMO AQP4-IgG
soropositivo. Além disso, pcts
tratados tém surtos menos
frequentes, menos graves e +
responsivos ao tratamento,
resultando em menos
incapacidade. Apesar do
custo inicialmente + elevado,
a andlise de custo-utilidade
demonstrou que o
inebilizumabe proporciona
um ganho significativo em
anos de vida ajustados por
qualidade p/ os pcts tratados
em comparagdo ao cuidado
de suporte. A redugdo de
surtos e hospitalizagdes
resulta em economias
substanciais a longo prazo nos
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custos associados aos
cuidados de saude. Diante das
evidéncias apresentadas, o
inebilizumabe emerge como
uma opgao terapéutica eficaz
e segura para pcts ¢/ DENMO
AQP4-1gG soroposit.
Pacientes residentes em
paises desenvolvidos e do
sistema de saude privado e
que ja tiveram acesso a
medicagdo estdo mudando o
curso da doenga e diminuindo
o risco de sequelas
neurolégicas e progressao da
doenca. Diante do fato de fi
existir opgdo de tratamento
¢/ indicagdo em bula p/
NMOSD AQP4+ disponivel no
SUS ou pela DUT da ANS, e
que cada surto possui um
risco de sequelas irreversiveis
e por este motivo sou a favor
da sua incorporagdo pela
CONITEC.
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12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
"Conforme de conhecimento geral, atualmente
ndo temos Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento do
Espectro da Neuromielite 6ptica (NMOSD). Isso
significa que ndo ha nenhum tratamento
modificador de doenga coberto pelo SUS. Aqui
vale ressaltar dois pontos: , 1- Os primeiros
critérios diagndsticos para NMOSD foram
descritos por Wingerchuk em 1999. No
entanto, o anticorpo antiaquaporina 4 (Anti-
AQP4) s6 foi descoberto em 2004, e
incorporado aos critérios diagnosticos em
2006. Antes disso a NMO era considerada uma
subpopulagdo com Esclerose Multipla (EM) que
acometia nervo 6ptico e medula de maneira
mais agressiva e apresentava, portanto, pior
prognostico. Se nao forem tratados,
aproximadamente 50% dos pacientes serdo
usudrios de cadeira de rodas e cegos, e um
tergo morrera dentro de 5 anos apds o
primeiro ataque. 2- Diferente da EM, cujos
primeiros surtos habitualmente ndo deixam
sequelas importantes, o primeiro surto de
NMOSD pode resultar em cegueira completa
bilateral e paraplegia ou tetraplegia, em uma
populagdo em idade ativa (entre 30 e 40 anos).
Portanto, ndo ha possibilidade de um paciente
ser diagnosticado com NMOSD e ndo ser
proposto tratamento. Até 2022 ndo havia
nenhum medicamento on label no Brasil para
tratamento de NMOSD, sendo o Inebilizumabe
(Uplizina) o primeiro. Até entdo contdvamos
com os medicamentos off label, como
azatioprina, micofenolato de mofetila,
ciclofosfamida, rituximabe, eculizumabe e
tocilizumabe. Dito isso, nota-se urgéncia no
desenvolvimento e publicagdo de um PCDT
para uma doenga rara e altamente
incapacitante em jovens, como a NMOSD, com
acesso garantido a tratamento. Diante do
cendrio atual, a incorporagdo de um
medicamento on label como o inebilizumabe,
com os critérios especificos exigidos
(diagndstico definido e Anti-AQP4 positivo)
pode mudar o cenario e ser coerente com a
Portaria n2 199, de 30 de janeiro de 2014 que
Instituiu a Politica Nacional de Atengdo Integral
as Pessoas com Doengas Raras."

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2, Sim,, como profissional de saude, Qual:
Inebilizumabe (por meio de experiéncia de preceptoria
fora do Brasil - Universidade do Colorado), Positivo e
facilidades: Perfil de seguranga sem infecgdes graves
relacionadas, boa tolerabilidade e eficacia com adequado
controle da doenca., Negativo e dificuldades: No Brasil -
Dificuldade de acesso.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Azatioprina, rituximabe, ciclofosfamida,
tocilizumabe., Positivo: Especialmente com
rituximabe, ciclofosfamida e tocilizumabe -
controle de doenga de cerca de 90% dos
pacientes. Bom perfil de segurancga,
especialmente do tocilizumabe., Negativo:
Dificuldade de acesso - quase sempre vindo de
judicializagdo. Alguns pacientes tiveram falha
terapéutica. Com azatioprina, a taxa de sucesso
é de cerca de 30%.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Quanto as evidéncias

clinicas, o inebilizumabe é um

anticorpo monoclonal IgG1¢é
humanizado que tem como
alvo o antigeno CD19
especifico de células B.

Presume-se que o mecanismo

de agdo envolva a ligagdo a
célula B, resultando em
citotoxicidade mediada por
células dependente de
anticorpos. O CD19 é
expresso em uma faixa mais
ampla de células B do que
CD20. O CD19 é especifico
para células da linhagem de
células B, incluindo células B
precursoras, plasmablastos e
um subconjunto de células
plasmadticas, que sdo a
principal fonte de
autoanticorpos, como os
anticorpos AQP4. Algumas
células B também produzem
IL-6, que estd elevada em
pacientes com NMOSD. ,
Dados do N-Momentum
foram amplamente expostos
e discutidos no préoprio
relatério do parecer da
CONITEC, ndo havendo
aparente duvida quanto a
eficacia do tratamento em
pacientes com
soropositividade para Anti-
AQPA4. Eficacia a longo prazo
(>4 anos) foi avaliada em
analise post-hoc. A taxa de
surto anualizada foi de 0,052
ataques/ano para pacientes
em uso de inebilizumabe. Os
escores de incapacidade
permaneceram estaveis ao
longo de 4 anos de
tratamento. O inebilizumab
foi bem tolerado, com dois
(2,7%) eventos adversos
graves relacionados ao

inebilizumabe, e sem mortes.,

O acesso limitado a Anti-
AQP4, associado a auséncia

de banco de dados unificados,

dificulta estabelecer a

52 Estudos
econodmicos:

52 - Em relagdo a
farmacoeconomia, estudo
italiano de 2023 avaliou
um modelo de impacto
orgamentario baseado em
prevaléncia de 3 anos
(2023-2025) e comparou
0s custos sem (12 cenario)
e com o inebilizumabe (22
cenario). Durante 2023-
2025, o inebilizumabe
economiza ao Servigo
Nacional de Saude
Italiano € 8.373.125,13
(12 cendrio: €
176.770.028,63, 29
cendrio: £
168.396.903.50). As
analises de sensibilidade
confirmaram a robustez
dos resultados da linha de
base
(https://www.tandfonline.
com/doi/full/10.1080/147
37167.2023.2267176 ).,
Em estudo americano, ao
analisar as despesas com
salde por paciente, a
despesa de saide média
de todas as causas médias
entre pacientes com
NMOSD foi de $ 60.599
em comparacdo com $
8912 em controles,
representando um
diferencial de $ 51.687
atribuivel a NMOSD. O
gasto total médio
anualizado por surtos de
NMOSD foi de $ 10.070
por paciente, com
cuidados
hospitalares/hospitalizado
s exigindo mais despesas
do que os cuidados
ambulatoriais/ambulatori
ais
(https://link.springer.com/
article/10.1007/s40120-
021-00253-4 ). Tais dados
justificam também
economicamente o
investimento em
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42 Evidéncias clinicas:

epidemiologia dos pacientes
com anticorpo positivo em
paises mais pobres,
especialmente na América
Latina. Em estudo
venezuelano que avaliou uma
coorte de 2011 a 2018, a
prevaléncia de NMOSD foi de
2,11 por 100.000, com Anti-
AQP4 positivo em 55.3% dos
individuos testados. Por fim,
em estudo recente que

envolveu 62 pesquisadores de

21 paises da América Latina
que relatam informagdes de
2154 pacientes, encontraram
uma positividade de
anticorpos anti-AQP4 de
63,9%, e especificamente na
América do Sul de 58,2%. No
Brasil, ainda ndo hd nenhum
estudo publicado que
determine do ponto de vista
nacional o percentual de
pacientes soropositivos para
Anti-AQP4.

52 Estudos
econodmicos:

tratamentos que reduzam
a morbimortalidade,
numero de surtos,
incapacidade e taxas de
internagdo hospitalar nos
pacientes com NMOSD,
como comprovadamente
o inebilizumabe age. , ,

Profissional de
saude

28/05/2024

2 Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Trata-se de um medicamento com indicagdo
em bula, cujos estudos mostraram resultados
benéficos, em relagdo ao inicio de efeito e
resposta a longo prazo, consequentemente
reduzindo surtos e incapacidade, melhorando
qualidade de vida

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Rituximabe, Positivo: Redugdo de novos surtos,
consequentemente, menos incapacidade fisica
e melhor qualidade de vida, Negativo: Inicio de
efeito pode ser mais tardio, apds o segundo
ciclo, inclusive.

42 - Nao

Profissional de
saude

28/05/2024

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
TENHO VARIOS PACIENTES COM
NEUROMIELITE JOVENS E COM SEQUELAS
GRAVES. PODERIAM ESTAR PRODUZINDO,
ALEM DE UMA VIDA COM MAIS SAUDE E
MENOS CUSTOS FINANCEIROS, EMOCIONAIS,
SOCIAIS.

22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: COM A

PRESCRICAO DO INEBILIZUMARBE, Positivo e facilidades:

PACIENTE COM SEQUELA GRAVE, TEVE EFEITOS
ADVERSOS IMPORTANTES COM OUTROS
IMUNOSSUPRESSORES MAIS COMUNS, COMO
AZATIOPRINA E RITUXIMABE., Negativo e dificuldades:
APESAR DA LIBERACAO POR VIA JUDICIAL, A PACIENTE
NAO CONSEGUIU AINDA ACESSO A MEDICACAO.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual:
AZATIOPRINA, RITUXIMABE., Positivo:
RITUXIMABE COM EXCELENTE RESPOSTA.
AZATIOPRINA COM RESPOSTA PARCIAL.,
Negativo: RISCO DE IMUNOSSUPRESSAO
GRAVE COM AZATIOPRINA, BEM COMO
PANCREATITE E MIELOSSUPRESSAO. REACOES
ADVERSAS AO RITUXIMABE.

2- 0 ESTUDO DUPLO CEGO
RANDOMIZADO PIVOTAL DO
INEBILIZUMABE MOSTROU
ALTA EFICACIA NA
PREVENCAO DE SURTOS.

2- ACREDITO QUE A
LONGO PRAZO, O CUSTO
DE FARMACOECONOMIA
SEJA VIAVEL PELOS
CUSTOS DESSES
PACIENTES AO ESTADO E
UNIAO. PACIENTES SEM
SEQUELAS SAO
ECONOMICAMENTE
ATIVOS, ALEM DE
REDUZIR CUSTOS PARA A
SOCIEDADE EM GERAL.
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2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
O Inebilizumabe é um medicamento
desenvolvido e estudado para o tratamento
especifico da Neuromielite Optica. Atualmente
ndo ha nenhum medicamento que conste em
bula o tratamento da Neuromielite Optica
incorporado no SUS ou planos de satde, sendo
de extrema importancia o tratamento
adequado e mais rapido possivel para evitar
sequelas e novos surtos da doenga. Tive falha
terapéutica com 3 medicamentos que ndo sdo
para Neuromielite Optica para tentativa de
controle da doenga, e infecgdes de repetigcdo
com o uso deles, incluindo vérias pneumonias e
meningite, e estou ficando sem opgdo de
medicamento, sendo o Inebilizumabe uma
esperanga para meu tratamento. A
incorporagdo deste medicamento no SUS fara
que eu e tantos pacientes de Neuromielite
Optica tenham acesso ao tratamento
adequado, trazendo qualidade de vida e sendo
possivel manter uma vida ativa e produtiva.
Serdo menos sequelas, menos internagdes,
menos custo com outros medicamentos
secunddarios, menos afastamentos do trabalho.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Nado

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, como paciente, Qual: Azatioprina, 42 - n3o
Micofenolato de Mofetil, Rituximabe,
Tocilizumabe, Positivo: Controle da doenga por
um periodo de tempo, Negativo: Dificuldade
em conseguir as medicagdes por ndo
constarem em bula que sdo para Neuromielite
Optica, além de infecgdes de repeticdo. Nos
ultimos 6 meses tive 3 pneumonias e
meningite, sendo necessario varias internagdes
incluindo UTI, sequelas graves tempordrias e
afastamento do trabalho.

52 Estudos
econodmicos:
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