Contribuicdes da Consulta Publica - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla -

Dt. contrib.

Contribuiu como

O que vocé achou desta proposta de

protocolo ou diretriz?

Conitec

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacgao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum
outro aspecto?

22/03/2024 Interessado no tema Boa N3o N3o
22/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
22/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Pacientes precisam ter acesso a todas as opg¢des de Nao
cuidador de paciente tratamento
22/03/2024 Interessado no tema Boa Importante também ter as excecGes que poderiam Muitos pacientes que ndo tem condi¢do de
colocar a cladribina como primeira linha de tratamento realizar uma terapia infusional poderiam se
como JCV positivo, pacientes imunossenescentes, beneficiar. Estamos no Brasil com uma
mulheres em idade fértil que desejam engravidar. realidade onde a distancia entre municipios
e centros de infusdo é extremamente
complexa. Uma terapia oral acabaria com
essa dificuldade!
22/03/2024 Profissional de satde Muito boa NA NA
22/03/2024 Profissional de satde Muito boa No site da conitec sobre a atualizagdo do, Pcdt o Pacientes mulheres terdo mto mais
Mavenclad fica em seg opgao pois falha de beneficio com Mavenclad, facilidade
natalizumabe, na minha opinido como parte da familia posologia e rentabilidade e economia para o
de um parente com esta doenga, este medicamento sistema Unico de saude, fora os transportes
teria como ser ja a primeira opgao de uso, para que ela gue serdo economizaria pela populagdo e
possa ter um planejamento familiar e gerir um filho sem necessitar de salas de infusdo.
como sempre quiz, gerando eficiéncia e qualidade no
sistema publico de saude durante o seu diagndstico de
tratamento.
22/03/2024 Empresa fabricante da Muito boa Nao Nao
tecnologia avaliada
22/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Cladribina como primeira opgao Nao
cuidador de paciente
22/03/2024 Paciente Muito boa A falta de medica¢Ges na rede publica A discriminagdo nas doengas invisiveis
22/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
22/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
22/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3do Nao
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23/03/2024 Paciente Muito boa Nao N3o.

25/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3do

25/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

25/03/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o

25/03/2024 Paciente Muito boa Acho importante a importancia da implementac¢do do Gostaria de todos os pacientes de esclerose
medicamento Mavenclad na rede publica para nds que multipla tivessem a oportunidade de
fazemos nossos tratamentos pelo SUS e com a usarem tratamentos de alta eficacia!
possibilidade de escolha por ele sem precisar de falha Independente da gravidade da doenca.
terapéutica do Natalizumabe.

25/03/2024 Profissional de saude Muito boa N3do N3do

25/03/2024 Paciente Muito boa Nao Nao

25/03/2024 Paciente Boa Contribuicdo para a conitec (Mavenclad):, , Contexto: o Necessidade de levar em consideragdo a
Mavenclad foi aprovado para entrar no SUS apenas para  situagdo do paciente e alinhar protocolo
guem ja usou o natalizumabe e falhou ou usou 2 anos SUS.
com JCvirus.., , Sugestao: que o Mavenclad seja
disponibilizado antes.. Como primeira linha ou entdo
lado a lado com o natalizumabe

25/03/2024 Paciente Muito boa nao nao

25/03/2024 Profissional de saude Muito boa Ndo E importante a inclusdo do tratamento para

as formas primariamente progressivas da
esclerose multipla.

25/03/2024 Paciente Muito boa Esclerose multipla é um mal que tem afetado muitos N3o

25/03/2024 Paciente Muito boa Nao N3o

25/03/2024 Paciente Muito boa N3do Preciso do medicamento ¢éé

25/03/2024 Paciente Muito boa Nada, s6 mais ajuda pra nés que temos EM, queremos Nada, s6 mais ajuda pra nés que temos EM,

trabalhar e contribuir pro pais.

gueremos trabalhar e contribuir pro pais.
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25/03/2024 Paciente Boa A cladribina oral foi aprovada para entrar no SUS apenas Como nao ha protocolo para pacientes
para quem ja usou o natalizumabe e falhou ou usou por  portadores de Esclerose Multipla Primaria
2 anos com JCV positivo. Ela deveria ser disponibilizada Progressiva, o medicamento Ocrelizumabe
antes ou entdo junto com o natalizumabe, pois ndo ha (Ocrevus) deveria ser fornecido pelo SUS, ja
comprovacdo de que seja mais eficaz que o gue é a Unica medica¢do com prescricdo
natalizumabe e também pelo fator econémico ja que para essa forma da doenga.
pode ser que o paciente nao precise de outra medicag¢do.
25/03/2024 Paciente Boa Nao Nao
25/03/2024 Paciente Boa N3o Nao
26/03/2024 Paciente Muito boa Mavenclad como primeira opg¢do de tratamento Nao
26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
26/03/2024 Paciente Ruim O Mavenclad é um medicamento de alta eficacia para A politica de uso de medicamentos de baixa
controle da esclerose multipla e deve ser incorporado ao  eficdcia para esclerose multipla é
SUS em igual patamar das outras medicagdes responsavel por um maior tempo de doenga
disponiveis, sem exigéncia de o paciente ter tido falha ativa, ndo controlada, gerando
terapéutica no uso de natalizumab, por exemplo. Ele incapacidades irreversiveis em pessoas
deve ser mais uma opgdo para até mesmo ser o primeiro  jovens. Além dos prejuizos para os
medicamento usado por paciente recentemente individuos em suas vidas pessoais e saude
diagnosticado. fisica e mental, a sociedade perde também
ao ter membros produtivos de sua classe
trabalhadora precocemente retirados do
mercado por consequéncia de terapéutica
inadequada e antiquada de uma doencga
que pode ser corretamente controlada.
26/03/2024 Paciente Muito ruim o medicamento deve ser prioridade, creio que para o A disponibilidade de beneficios ao paciente
paciente e custos a Unido seria muito mais viavel ser é extremamente burocratica ainda mais
disponibilizado a qualquer momento que o médico guando levamos em conta que boa parte
julgar necessério ao invés de prorrogar a liberacdo e dos sintomas e deficiéncias sdo invisiveis.
trazer mais despesas a Unido e mais danos ao paciente Empresas ndao assumem o risco para
contratagdo, governo ndo reconhece a
deficiéncia, como vivemos??? Pedindo
esmolas mas ruas ???
26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa n/a n/a

Ccuidador de paciente
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26/03/2024 Paciente Muito boa Ndo O protocolo de escalonamento utilizado
pelo SUS é absolutamente ULTRAPASSADO e
ABSURDO! Passou da hora de TODOS os
pacientes com esclerose multipla terem
acesso DIRETO a medicamentos de alta
eficacia, desde o inicio do tratamento! Basta
de remédios ultrapassados da década de 90
que so contribuem com o acumulo de
sequelas. MEDICAMENTOS DE ALTA
EFICACIA PARA TODOS DESDE O INICIO DO

DIAGNOSTICO JA!
26/03/2024 Paciente Regular De acordo o protocolo proposto a Cladribina serd Embora o custo inicial da cladribina possa
destinada apenas aos pacientes que ja passaram pelo parecer elevado, seu uso em uma posi¢ao

natalizumabe e falharam ou que usaram o natalizumabe mais inicial pode resultar em economia a
por dois anos com JC positivo, entretanto, ele precisa se  longo prazo devido a redugao de
enquadrar em uma posi¢cdo mais inicial. Ou seja, estar no internagGes hospitalares, visitas médicas e
mesmo patamar do natalizumabe ou ser disponibilizado tratamentos de suporte necessarios em
antes dele. decorréncia da progressdo da esclerose
multipla ndo controlada. A cladribina é
administrada oralmente, o que a torna
conveniente para os pacientes, reduzindo a
necessidade de visitas frequentes a
hospitais ou clinicas para tratamento.
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26/03/2024 Paciente Regular O Mavenclad deve ser liberado como opg¢do de primeiro O Mavenclad/ Cladribina é um

tratamento para esclerose multipla e ndo s6 apds a falha medicamento excelente para tratar a

de outros tratamentos menos eficazes e com mais esclerose multipla de modo geral, ndo

efeitos colaterais. sendo aceitavel que ele entre como ultimo
recurso no tratamento. Todos os estudos
apontam que o paciente que inicia o
tratamento da EM com medicamento de
alta eficacia, tem mais chances de controle
efetivo da doenca e menos sequelas. Além
disso, iniciar o tratamento com Cladribina
representa economia aos cofres publicos,
uma vez que o paciente NAO PRECISARA
FAZER USO CONTINUO E VITALICIO desse
medicamento, assim como acontece com os
demais tratamentos. Nesse sentido, a
cladribina ndo sé deve ser incorporada ao
SUS por ser um medicamento oral de alta
eficacia, como DEVE SER DISPONIBILIZADO
COMO PRIMEIRO TRATAMENTO, e ndo so
apos a falha de outros tratamentos menos
eficazes e/ou com mais efeitos colaterais.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Tenho um filho de 22 anos com EMRR com alta carga N3o

cuidador de paciente lesional , seria maravilhoso que essa medicagdo fosse
incorporada

26/03/2024 Paciente Ruim 0O medicamento deveria ser incluido mais no inicio do Nao

diagndstico

26/03/2024 Paciente Muito boa Incorporar o Mavenclad junto ao rol das medicagdes da  Existem outras medicagdes de alta eficacia

esclerose multipla como o Natalizumabe, que devem ser
incorporadas independente do uso do
Natalizumabe.

26/03/2024 Paciente Boa Sus facga logo a incorporagdo do Mavenclad
tem pessoas que depem suas vidas sobre
essa medicagao.

26/03/2024 Paciente Muito boa Gostaria que o Mavenclad fosse disponibilizado no SUS A necessidade dos pacientes por esse

no mesmo nivel que o Natalizumabe. remédio é grande.
26/03/2024 Paciente Muito boa O paciente de Esclerose multipla precisa ter o direito de

uma excelente medicagdo no SUS sem a obrigatoriedade
de passar primeiro por outras medicagdes.
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26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
26/03/2024 Paciente Muito boa N3do N3o
26/03/2024 Paciente Regular O MAVENCLAD nao pode ser oferecido apenas aos O MAVENCLAD nao pode ser oferecido
pacientes com falhas do natalizumab ou JC+. Deve ser apenas aos pacientes com falhas do
um medicamento de proposta inicial, lado a lado ao natalizumab ou JC+. Deve ser um
natalizumab ou até antes, em razao da alta eficiéncia, e medicamento de proposta inicial, lado a
grande chance de diminuigdo de lesdes e sequelas lado ao natalizumab ou até antes, em razao
permanentes. da alta eficiéncia, e grande chance de
diminuicao de lesdes e sequelas
permanentes.
26/03/2024 Familiar, amigo ou Ruim Medicamento de grande valor para quem tem EM, deve  Mavenclad é um medicamento ha muito
cuidador de paciente se acessivel a todos esperado pelos pacientes que estivesse no
SUS, e el dev ser para todos e ndo para
alguns. Sabendo que qto melhor o
medicamento, melhor o resultado na
estabilidade do paciente e maior
produtividade do mesmo.
26/03/2024 Paciente Ruim Esse medicamento tem que ser liberado para o paciente  Nao
com esclerose multipla, sem ser obrigatdrio ele ter que
passar primeiro pelas exigéncias citadadas.. Tem que ser
um direito para todos que tem a EMRR.
26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa n3o n3o
cuidador de paciente
26/03/2024 Paciente Muito boa Gostaria de ressaltar a importancia do medicamento N3o
para nds portadores de EM, a necessidade de ténis uma
medicac¢do de alta eficcia a nossa disposi¢do pelo SUS,
uma vez que ja passamos por tantos transtornos por
falta de medicagao.
26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Néo Nao
cuidador de paciente
26/03/2024 Paciente Ruim Ma-vontade para todos Ha muito esperamos por esse medicamento

deve ser para todos
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26/03/2024 Paciente Regular N&s, os pacientes de esclerose multipla, sofremos muitas Sem comentdrios adicionais.
perdas no cumprimento de requisitos com o uso de
medicacdo ineficaz para algum tratamento. Sugiro que
seja abolida a ordem de prescri¢des e adote-se o
atendimento a opinido médica.

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o O Mavenclad é um excelente remédio e
precisa estar em uma posicdo de acesso ao
paciente de forma mais inicial, garantindo
um tratamento altamente eficaz e
reduzindo as chances de surtos e sequelas.

26/03/2024 Paciente Muito boa Nao O uso desta medicagdo é primordial e tras
6timos resultados. Ndo podemos usa-la
apenas quando outra falhar. A mesma deve
entrar como primeira op¢dao, ndo como
opgcao por falha de outra,

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o Mavenclad pode ser uma medicagdo de
primeira escolha, o Estado e os convénios
poderiam economizar e diminuir o
sofrimento de muitos pacientes que tém
que passar por falhas terapéuticas

26/03/2024 Paciente Muito boa Nao Que a medicagdo fosse incorporada para
uso dos pacientes com Esclerose Multipla,
em todos os ambitos onde o médico achar
necessario, e ndo por falha terapéutica.
Queremos ter qualidade de vida, voltar a
viver, sem ter que se entupir de medicacdo
diaria. O Mavenclad é uma 6tima opgao,
esperanca de dias melhores.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do
cuidador de paciente
26/03/2024 Paciente Muito boa Mavenclad é para entrar como primeira opcao. Medicacdo totalmente necessaria no SUS.
26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o O Mavenclad é um excelente remédio e
cuidador de paciente precisa estar em uma posi¢cdo mais inicial de

acesso ao paciente, garantindo um
tratamento altamente eficaz e reduzindo as
chances de surtos e sequelas.
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26/03/2024 Paciente Muito ruim O medicamento em questao Mavenclad deve constar O medicamento em questdao Mavenclad
como opgdo terapéutica assim como o outro deve constar como opgdo terapéutica assim
medicamento natalizumabe. como o outro medicamento natalizumabe.

26/03/2024 Paciente Boa Por favor, incluam o remédio no SUS &#39,

26/03/2024 Paciente Regular Acredito que medicamentos de alta eficacia devem ser Nada mais.
permitidos sem a obrigatoriedade de ter utilizado tantos
outros, antes dele. Cladribina deve ser oferecido na
mesma linha de natalizumabe. N&s, pacientes, devemos
poder optar, junto ao médico, qual o melhor tratamento
(infusdo ou comprimido). Quanto mais tarde se usa um
medicamento mais eficaz, maiores sdo as sequelas e a
progressao da doenca.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Ruim A Claribidina precisa entrar em posi¢cdo mais inicial, pelo A vida dos pacientes com esclerose multipla

cuidador de paciente menos junto com o Natalizumabe. depende de medicagdo de alta eficdcia, para
dar qualidade de vida e menos custo para o
governo posteriormente.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Seguindo o protocolo proposto, a Cladribina sera Seguindo o protocolo proposto, a Cladribina

cuidador de paciente

atribuida exclusivamente aos pacientes que ja
experimentaram o Natalizumabe sem sucesso, ou
aqueles que o utilizaram por dois anos com resultado
positivo para JC. No entanto, é crucial que esses
pacientes sejam considerados em estagios iniciais da
condicdo, equiparando-se ao Natalizumabe ou sendo
disponibilizados antes dele., , Apesar do custo inicial
aparentemente elevado da Cladribina, sua
administracdo em fases iniciais pode resultar em
economia a longo prazo. Isso se deve a reducdo de
hospitalizacOes, consultas médicas e terapias de suporte
necessarias devido a progressao ndo controlada da
esclerose multipla. Além disso, por ser administrada
oralmente, a Cladribina proporciona conveniéncia aos
pacientes, diminuindo a necessidade de frequentes
visitas a hospitais ou clinicas para tratamento.

sera atribuida exclusivamente aos pacientes
que ja experimentaram o Natalizumabe sem
sucesso, ou aqueles que o utilizaram por
dois anos com resultado positivo para JC. No
entanto, é crucial que esses pacientes sejam
considerados em estagios iniciais da
condicdo, equiparando-se ao Natalizumabe
ou sendo disponibilizados antes dele., ,
Apesar do custo inicial aparentemente
elevado da Cladribina, sua administragao
em fases iniciais pode resultar em economia
a longo prazo. Isso se deve a redugdo de
hospitalizacGes, consultas médicas e
terapias de suporte necessdrias devido a
progressao ndo controlada da esclerose
multipla. Além disso, por ser administrada
oralmente, a Cladribina proporciona
conveniéncia aos pacientes, diminuindo a
necessidade de frequentes visitas a
hospitais ou clinicas para tratamento.

Pagina 8 de 123



Dt. contrib.

Contribuiu como

O que vocé achou desta proposta de

protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum
outro aspecto?

26/03/2024 Paciente Boa Que fosse inclusa equiparado ao Natalizumabe, e ndo sé Que consigamos cada vez mais medicagdes
apods o uso dele

26/03/2024 Paciente Muito boa N3do N3do

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Esse medicamento tem que ser liberado para o paciente  Nao

cuidador de paciente com esclerose multipla, sem ser obrigatério ele ter que
passar primeiro pelas exigéncias citadas. Tem que ser
um direito para todos que tem a EMRR.

26/03/2024 Paciente Muito boa Nao N3o

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

26/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Esse remédio deve ser incluido de inicio a todos que 0

cuidador de paciente precisam, e ndo apenas para aqueles que ja usaram
algum medicamento em que foi citado

26/03/2024 Familiar, amigo ou Ruim Na minha opinido o MAVENCLAD precisa estar em uma O paciente de esclerose multipla ndo

cuidador de paciente posicdo mais inicial. Ndo pode ficar depois do deveria ter que esperar sua condi¢do piorar
Natalizumabe. Precisa ficar lado a lado com o com a falha terapéutica usando o
natalizumabe ou entdo ser entregue até antes mesmo Natalizumabe para somente depois disso
dele, dependendo do caso e do estado do paciente. lutar pra conseguir receber o tratamento
com o MAVENCLAD.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Pessoas com EMultipla ndo podem esperar , é urgente A doenga é progressiva e ataca os jovens !

cuidador de paciente gue tenham medicamentos eficazes o quanto antes ! Precisamos de medicamentos !

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o. N3o.

26/03/2024 Paciente Muito boa Diante de algumas situagdes precisamos de mais Todo medicamento comprovado de que é
sensibilidade e responsabilidade dos 6rgédos eficiente deve ser colocado a disposicdo
responsaveis que nos representem e lutem pelos nossos  para tratamento, a ciéncia tem sido muito
direitos eficaz, precisamos que a justica tenha a

mesma rapidez para incorporar novos
medicamentos nos tratamentos

26/03/2024 Paciente Muito ruim O medicamento de alta eficacia deve ser oferecido des Nao
de o inicio do tratamento a todos os pacientes, ndo
esperar falha ou complicagdes!

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o

cuidador de paciente
26/03/2024 Paciente Muito boa A sociedade ganha com adultos economicamente ativos. Ndo
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26/03/2024 Paciente Muito boa Ndo Necessario adicionar o medicamento ao SUS

26/03/2024 Paciente Muito boa Sou diagnosticado com esclerose multipla. Gostaria de informar que o paciente deve
escolher o tratamento inicial como
mavenclad, pois ajuda muito o paciente na
vida pessoal, social e profissional. Nao
prendendo o paciente a ir toda semana ou
més para ir tomar o remédio por no minimo
de 1 a 4 horas. E ajudaria as pessoas que
moram no interior do pais e ndo tem
condigGes de viajar toda semana ou més sé
para tomar o remédio.

26/03/2024 Paciente Muito ruim O mavenclad tem que ser incorporado como op¢do logo  E um remédio oral, que o paciente ndo
apos o fingolimode, juntamente com a opgdo do precisa se deslocar para ter que aplicar,
natalizumabe, e ndo como op¢do apds o uso do nata. O como o natalizumabe. Eu faco uso do
gasto é alto, no periodo de 2 anos, porém depois o fingolimode e e muito ruim ficar
paciente pode ficar anos sem usar medicamento para imussuprimida para o resto da vida. Com o
tratamento da EM, o que ja diminuiria os gastos durante  mavenclad, a imussupressao tera um limite,
esse periodo. Um remédio que custa 10.000 pr més, tem durante o tratamento.
gasto anual de 120.000. Pensando em 4 a 5 anos, que
nao seria necessario nenhum medicamento apds o uso
do mavenclad, iria equivaler ao tratamento, com
medicamentos de baixa e moderada eficicia durante 4 a
5 anos.

26/03/2024 Paciente Boa N3do N3o

26/03/2024 Paciente Muito boa Muitas pessoas com Esclerose multipla possuem Nao
sequelas irreversiveis por demorar tomar remédio
correto.

26/03/2024 Paciente Muito boa Gostaria de incluir o Ofatumumabe, que sé esta Para democratizar o acesso a todos os

disponivel em convénios.

medicamentos disponiveis para tratamento
da EMRR de baixa atividade e com sinais de
seniscéncia das placas
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26/03/2024 Paciente Ruim Eu, como paciente de EM, gostaria que a Cladribina Tenho esclerose ha 22 anos, ndo tive opgao
estivesse como opg¢do depois da falha do Fingolimode ou  de tratar com medicagdo de alta eficacia
até antes. Uma esclerose com alta atividade, precisa de desde o inicio, com o tempo minha
uma melhor medicagdo desde o inicio, caso contrdrio ela esclerose passou para secundaria
sé vai evoluir. O Natalizumabe é uma 6tima medicacéo, progressiva. A Cladribina deveria ser
se a cladribina vir depois dele, ndo vai segurar a fornecida como opgdo de tratamento o mais
esclerose. cedo possivel

26/03/2024 Paciente Muito boa

26/03/2024 Paciente Boa Nao Nao

26/03/2024 Profissional de saude Muito boa N3do N3o

26/03/2024 Paciente Muito boa nio n3o

26/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Que a médicacao fosse incluida para uso imediato Nao

cuidador de paciente

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa XXXX XXXXZX

cuidador de paciente

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa O medicamento em questdo deve ser incorporado no N3o

cuidador de paciente mesmo nivel do natalizumabe na questdo de recepcao
sendo a medicagdo, imprescindivel para muitos
pacientes.
26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
26/03/2024 Profissional de saude Muito boa Nada a constar Nada a constar
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26/03/2024 Profissional de satude Muito boa Baseado no fato que as medicagdes de plataforma Como a Esclerose Multipla é complexa e
INTERFERONS e GLATIRAMER ndo possuem efeito na cada paciente pode responder de forma
progressao da doenca a longo prazo, nem ser custo vs diferente ao tratamento, a incorporacdo de
efetivo, gostaria de desincorporar do PCDT estas drogas. mais uma medicagdo de alta eficacia e com
As outras partes do texto estdo adequados. Como a mecanismo de acdo diferente é sempre bem-
Esclerose Multipla é complexa e cada paciente pode vindo pois beneficia pacientes e os medicos
responder de forma diferente ao tratamento, a assistentes envolvidos no seu tratamento. A
incorporagdo de mais uma medicagdo de alta eficacia e Cladribina é uma medicagdo
com mecanismo de a¢do diferente é sempre bem-vindo  comprovadamente eficaz pelos estudos
pois beneficia pacientes e os medicos assistentes pivotais e de vida real e segura.
envolvidos no seu tratamento.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Acredito que a claridibina possa ser considerada antes Nao

cuidador de paciente ou concomitante ao natalizumabe. Isso encaixaria
melhor com os termos de eficacia do medicamento.

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o. N3o.

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa O SUS precisa de politicas publicas mais assertivas paraa Gostaria que o SUS também disponibilizasse

cuidador de paciente assisténcia integral e celere ao paciente com Esclerose Ocrelizumabe (Ocrevus) como primeira
Multipla Primaria Progressiva opc¢ao para pacientes com Esclerose

Multipla Progressiva Primaria

26/03/2024 Paciente Muito boa N3do. Ainclusdo do Mavencland de forma
antecedente ou igual ao Natalizumabe vai
ser extremamente benéfica para a
qualidade de vida dos pacientes que assim
como eu lutam diariamente por controlar
essa doenga ou que sonham com uma cura.
Ndés também merecemos qualidade de vida
e um esforco maior do governo.

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito ruim Gostaria que o médico e o paciente pudessem escolher "0 uso do mavenclad a longo prazo pode se

cuidador de paciente

entre mavenclad ou natalizumabe, independente do
resultado do JC (exame) ou tempo de uso do
natalizumabe e sua eficacia. Cada individuo é uUnico e
deve ter o direito de escolher seu medicamento de alta
eficacia.

tornar lucrativo para o SUS, pois risco de
falha terapéutica é pequena e o paciente
""encerra"" o tratamento apds os ciclos
tomando remédio, o natalizumabe o
paciente precisa mensalmente fazer
infusGes indo a hospitais, torba-se

estressante, causando novos problemas "
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26/03/2024 Paciente Regular O Mavenclad deveria estar disponivel no SUS sem O Mavenclad deveria estar disponivel no
necessariamente ter a obrigacdo do paciente passar pelo  SUS sem necessariamente ter a obrigacdo
natalizumabe. do paciente passar pelo natalizumabe.

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o tenho, N3o

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente
26/03/2024 Paciente Muito boa Nao Por favor incluir esse medicamento como
prioridade, ndo apds outro medicamento
nao funcionar
26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N/D N/D
cuidador de paciente

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente

26/03/2024 Paciente Regular Gostaria que o mavenclad fosse liberado antes mesmo Mavenclad para pacientes como alternativa
do Natalizumabe. Que fosse uma alternativa inicial para inicial
aEM

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente

26/03/2024 Familiar, amigo ou Boa Deve- se ser entregue o Mavenclad de forma inicial e Deve-ser entregue de forma INICIAL, pois

cuidador de paciente direta ao paciente de esclerose multipla. evitaria muitos surtos e pseudosurtos ao,
paciente, ser entregue de forma inicial sem
ter passado por outros remédios, evitaria
muito sofrimento e progressdo da doenca e
daria qualidade de vida ao paciente que tem
aEM.

26/03/2024 Paciente Boa Acho que a medicagao deve ser incluisa, ela vai permitir 42342253800
que pacientes como eu possam engravidar sem o risco
dw ter novos surtos

26/03/2024 Paciente Muito boa Preciso do mavenclad urgente Preciso do mavenclad urgente

26/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o gostaria N3o gostaria
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26/03/2024 Paciente Muito boa Que este medicamento seja incluido no SUS sem a Nado
necessidade de hierarquia com outras medicagdes. Ndo
deve ser liberado apenas se houver falha terapéutica do
natalizumabe ou JC positivo, visto que a ciéncia ja
comprovou que o tratamento com drogas de alta
eficacia desde o inicio do tratamento possibilita maior e
melhor qualidade de vida para o paciente
26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
26/03/2024 Paciente Muito boa Nada N3o
26/03/2024 Paciente Regular O problema atual dessa proposta é que ela limita demais Retirar esses critérios trard melhor
o uso da medicacdo a uma pequena parcela da progndstico e qualidade de vida aos
populagdo que ja realizou o uso do Natalizumabe. A pacientes portadores de EM.
cladribina, é uma medicacdo de alta eficacia de facil
adesdo e com poucos efeitos colaterais se mostrando
excelente para a maior parte dos pacientes e qnd
comparado com custos ao SUS. Portanto facilitar o seu
acesso melhoraria muito a qualidade de vida dos
pacientes ate mesmo pela forma de tomar (oral).
26/03/2024 Paciente Muito boa Precisamos ter acesso a medicagdes eficazes, queremos  Nos ajude a ter acesso a mais este
viver com dignidade e respeito. medicamento
26/03/2024 Paciente Muito ruim N3o N3o
26/03/2024 Paciente Regular Precisamos de incluir mais medicamentos de alta N3o
eficacia no SUS para tratamento da esclerose multipla.
Quando esses medicamentos sdo disponibilizados no
inicio do tratamento, o paciente tem chances muito
menores de apresentar sequelas.
26/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Entendo que o Mavenclad deva ser oferecido ja como Estudos mostram que o medicamento
cuidador de paciente primeiro medicamento para quem possui EM ativa utilizado como primeiro poderd retardar a
confirmada por ressonancia magnética. Deixar para evolugdo da doenga e também a progressdo
aprovar posteriormente a outros medicamentos pode silenciosa.
levar ao agravamento das lesOes e comprometimento
maior do paciente.
26/03/2024 Paciente Muito boa N3do N3do
26/03/2024 Paciente Boa Incluir Mavenclad como uma das primeiras op¢ées no Incluir Mavenclad como uma das primeiras

SUS

opgdes no SUS
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26/03/2024 Profissional de satude Muito boa Nao Devemos levar em consideragdo que hoje,
perante o PCDT, a alternativa para pacientes
com esclerose multipla que falham ou
possuem contraindica¢do ao natalizumabe
(indicado para formas altamente ativas)
consiste apenas no medicamento
alemtuzumabe - o qual demanda
propedéutica laboratorial mensal nos
primeiros anos apos a infusdo, o que torna
dificil o acompanhamento dos pacientes.
Assim, a cladribina que possui dados de
seguranga adequados e também boa
eficacia, entraria como excelente alternativa
para tais pacientes.

26/03/2024 Paciente Muito boa Visibilidade Reconhecimento
26/03/2024 Profissional de saude Muito boa N3o desejo realizar alteragGes Muitas pessoas ndo tem condicGes de ter o
tratamento, entdo seria excelente sua
incorporagao.
26/03/2024 Paciente Muito boa 0 0
26/03/2024 Paciente Regular O medicamento de alta eficacia deveria ser liberado para O medicamento de alta eficacia deveria ser
pacientes de esclerose multipla mesmo sem terem liberado para pacientes de esclerose
tomado outro anteriormente, para assim comegar.com multipla mesmo sem terem tomado outro
um bom tratamento e ter menos chance de surto anteriormente, para assim comegar.com um
bom tratamento e ter menos chance de
surto.
26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao A iniciativa é muito util pra passoas com
cuidador de paciente esclerose multipla, para serem adicionados

medicamentos mais eficazes pelo sus, como
por exemplo o MAVENCLAD

26/03/2024 Paciente Muito boa Queremos uma alternativa ao natalizumabe, menos E maravilhoso ter a esperanca de uma nova
invasiva. medicagdo. Saber que ela existe e ndo ter
acesso € angustiante e desumano.

26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do
cuidador de paciente
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26/03/2024 Familiar, amigo ou Ruim O Mavenclad precisa estar em uma posicao inicial. Deveria estar lado a lado com o
cuidador de paciente Deveria estar lado a lado com o Natalizumabe ou até Natalizumabe ou até mesmo antes, mas
mesmo antes, mas nao depois. nunca depois.
26/03/2024 Paciente Muito boa Incorporagao extremamente importante p nds usudrios ~ Menos burocracia p aceitagao do uso da
do natalizumabe a 2 anos com jc positivo medicagdo uma vez que a doenga ja nos tras

tantos prejuizos... E a demora sé tende a
agravar nossa condi¢do

26/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o Serd mais uma opc¢ao de tratamento
cuidador de paciente

26/03/2024 Paciente Muito ruim Mavenclad precisa ser distribuido pelo SUS sem N3o.
requisitos de passar por Natalizumabe e ter falha
terapéutica. O emocional ja é abalado o suficiente por
descobrir uma doenga tdo séria e ainda mais quem tem
a Esclerose Multipla altamente ativa nao ter opgdes de
tratamento potente e ficar refém de uma medicagdo
que te pode desenvolver outra doenga fatal. E de
dilacerar o emocional, que seja aprovado para todos!!!

26/03/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
26/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
27/03/2024 Interessado no tema Muito boa
27/03/2024 Paciente Boa N3do N3do
27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nao Somente, que essa inclusdo de
cuidador de paciente medicamento pode benificiar e melhorar a
gualidade de vida de muitos portadores da
EM
27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o Gostaria que mais remédios fossem
cuidador de paciente acessiveis
27/03/2024 Paciente Muito boa Deve ser autorizado sim Vidas esperam uma qualidade de vida
melhor
27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o

cuidador de paciente
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27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa
cuidador de paciente
27/03/2024 Profissional de saude Muito boa O PCDT proposto segue o modelo de escalonamento, A cladribina via oral é um remédio

restringindo os médicos que tratam esclerose miultipla a
utilizarem a cladribina apenas como segunda linha para
doenca altamente ativa ou se falha no uso de drogas
modificadoras da doenga em doencgas sem alta
atividade. Esse fluxo impede o uso de medicamentos de
alta eficiéncia (como a cladribina) de forma precoce para
a abordagem terapéutica de terapia de reconstituicdo
imune. As evidéncias cientificas dessa outra abordagem
sdo consistentes e crescentes nos Ultimos anos,
comprovando que as alteragdes do sistema imunoldgico
com o uso de medicamentos de alta performance
precocemente (incluindo pacientes virgens de
tratamento) alteram de fato a histdria natural da
doenca, diminuindo o numero de leucécitos patoldgicos
no organismo e consequente diminui¢cdo dos surtos de
inflamacdo, sequelas neurolégicas e melhora da
qualidade de vida dos pacientes que sdo tratados dessa
forma.

especialmente interessante para o
tratamento precoce de pacientes com
esclerose multipla, principalmente os com
alta atividade da doenga: é uma droga
usada por via oral, logo sem custos
envolvidos em centros de infusdo
endovenosa, tem tempo de tratamento
predefinido, o que significa custo fixo por
tratamento sem aumento progressivo com a
sobrevida do paciente, diminui muito o
risco de recorréncia da doenca (pelo menos
58% ao longo de até 15 anos), acarretando
menos custos de reinternagdo dos pacientes
no Sistema Unico de Satde (SUS), pode ser
usado por mulheres com a doenca que
planejam engravidar, agendando a gravidez
para apos o tratamento com cladribina,
diminui as sequelas a longo prazo (por
exemplo, mais de 90% dos pacientes
tratados ndo precisam usar cadeira de
rodas), amenizando o custo do SUS para
reabilitacdo, uso de materiais de apoio e uso
de terapias interdisciplinares (como
fonoaudiologia, terapia ocupacional e
fisioterapia), tem muito menos riscos de
complicagdes a longo prazo, como infecgdes
oportunistas (como exemplo, ndo ha casos
relatados de infecgdo por virus JC apds o
tratamento). Dessa forma, seria muito
vantajoso incluir a cladribina via oral como
primeira linha de tratamento para esclerose
multipla altamente ativa e até como opgao
para pacientes virgens de tratamento com
sinais clinicos e radioldgicos de alta risco
para evolugdo desfavoravel com o
tratamento padrdo de drogas modificadoras
da doenga.
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27/03/2024 Interessado no tema Boa NA NA
27/03/2024 Profissional de saude Muito boa N3o. N3o.
27/03/2024 Paciente Ruim Que o Mavenclad seja disponibilizado como primeira Que o Mavenclad seja disponibilizado como
op¢ao, lado a lado com o natalizumabe primeira opc¢do, lado a lado com o
natalizumabe
27/03/2024 Interessado no tema Regular Contribuigdo para a conitec (Mavenclad):, , Contexto: o N3o
Mavenclad foi aprovado para entrar no SUS apenas para
guem ja usou o natalizumabe e falhou ou usou 2 anos
com JCvirus.., , Sugestdo: pedir para que o Mavenclad
seja disponibilizado antes.. Como primeira linha ou
entdo lado a lado com o natalizumabe
27/03/2024 Familiar, amigo ou Regular O MAVENCLAD ndo pode ser oferecido apenas aos O MAVENCLAD nao pode ser oferecido
cuidador de paciente pacientes com falhas do natalizumab ou JC+. Deve ser apenas aos pacientes com falhas do
um medicamento de proposta inicial, lado a lado ao natalizumab ou JC+. Deve ser um
natalizumab ou até antes, em razao da alta eficiéncia, e medicamento de proposta inicial, lado a
grande chance de diminuicdo de lesdes e sequelas lado ao natalizumab ou até antes, em razao
permanentes. da alta eficiéncia, e grande chance de
diminuicdo de lesGes e sequelas
permanentes.
27/03/2024 Paciente Ruim Gostaria de alterar em relacdo ao local onde se inclui a Utilizar de inicio de tratamento
medicac¢do., Ndo deveria esperar falha do natalizumabe
ou tiver utilizado ele 2 anos., Ele teria que ser antes ou
parado aos mesmo
27/03/2024 Profissional de satde Boa N3o N3o
27/03/2024 Paciente Muito ruim Gostaria que fosse incluido o mavenclad
como tratamento direto, sem necessidade
de usar outro medicamento antes. Visto o
qudo eficaz é a medicacdo e se for analisar
teria menos impacto de modo geral se
puder ir direto pra ele sem antes ter falha
terapeutica com natalizumabe. Ele traria
mais protegao.
27/03/2024 Paciente Muito boa ndo nido
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27/03/2024 Paciente Boa A posi¢ao que o Mavenclaide foi escolhido foi ruim, uma O MAVENCLAD precisa estar em uma
Vez que apenas pacientes que ja passaram pelo natal e posicdo mais inicial. Ndo pode ficar depois
falharam (surtos ou manchas novas) ou que usaram o do Nata e sim ficar lado a lado ou entdo ser
natalizumabe por 2 anos com JC VIRUS positivo sdo o entregue até antes mesmo dele.

publico. Uso fingo e precisarei trocar em breve e
gostaria de mais opgoes. ,

27/03/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o

27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

27/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente

27/03/2024 Paciente Muito boa Nao Nao

27/03/2024 Paciente Regular Que o acesso ao medicamento ndo seja apenas apos Acredito que o acesso ao medicamento
falha de outro medicamento deveria ser assim que o diagnodstico for

feito, ndo apenas em caso de falha com
outro medicamento. Estudos demonstram
gue o uso de medicagGes de alta eficacia se
fazem necessario logo ao inicio do

diagnéstico.

27/03/2024 Paciente Muito boa N3o concordo que essa medicagdo venha apds o uso do  Gostaria q essa medica¢do fosse uma das
natalizumabe , deveria ser uma das primeiras primeira soprados de tratamento
medicacagoes do paciente,

27/03/2024 Paciente Regular Precisamos do Mavenclad/Cladribina como opgdo inicial ~ Pacientes com casos leves e iniciais devem
de Tratamento. comegar a tratar com medicamento de alta

eficacia.

27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente
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27/03/2024 Paciente Regular Na minha opinido, ndo faz sentido o uso do MAVENCLAD N&o
somente depois do uso do Natalizumab. Deveria estar
Em uma posi¢do mais inicial do protocolo. Uma vez que
a grande maioria da populagdo ndo fez uso do
Natalizumab, por ser considerado como um
medicamento de terceira linha. Também ndo é um
medicamento dos mais antigos.
27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
27/03/2024 Paciente Muito boa Abre se um leque de tratamento aos pacientes com EM Qualidade de vida acima de tudo.
no SUS.
27/03/2024 Familiar, amigo ou Boa Minha filha tem EM e toma finolimode, quando precisar, O Mavemclad em uma posicao mais inicial é
cuidador de paciente guero que tenha opgoes em seu primeiro uso de alta essencial, pois ele é de reconstituicdo
eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por tbm ser de alta imune, oral, uma vez por ano, por apenas 2
eficacia, precisa estar em uma posicdo mais inicial e ndo  anos e talvez nunca mais na vida tome
condicionado a impossibilidade da pessoa usar o nenhuma outra medicagao para EM, além
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente disso:, - Ele é uma opg¢do para mulheres que
disponiveis. pretendem engravidar.., - Ele ¢ uma opgdo
para quem mora no interior longe de
grandes centros e para tomar natalizumabe
as vezes tem que viajar mais de 600
kilometros todo més.., - Ele é uma opgao
para alergias ou reagdes com
natalizumabe.., - Seu perfil de efeitos
colaterais é bom.. Nada de ficar se furando
varias vezes por semana, tendo febre, dor
no corpo, gastrite, vermelhao no rosto,
problemas cardiacos ou esquecendo de
tomar os outros remédios que s3ao
diarios.., - Ele devolve autonomia de ir e vir..
Viajar,
27/03/2024 Profissional de saude Muito boa N3o Acredito que essa atualizacdo sera de

grande valia para os portadores de
esclerose multipla que ganharam muita
qualidade de vida.
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27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha esposa tem Esclerose Multipla e toma finolimode, O Mavemclad em uma posi¢gdao mais inicial é
cuidador de paciente guando precisar, quero que tenha opgdes em seu essencial, pois ele é de reconstituicao

primeiro uso de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, imune, oral, uma vez por ano, por apenas 2
por tbm ser de alta eficacia, precisa estar em uma anos e talvez nunca mais na vida tome
posicdo mais inicial e ndo condicionado a nenhuma outra medicacdo para EM, além
impossibilidade da pessoa usar o Natalizumabe. As duas  disso:, - Ele € uma opg¢do para mulheres que
opcoes devem estar igualmente disponiveis. pretendem engravidar.., - Ele € uma opcdo

para quem mora no interior longe de
grandes centros e para tomar natalizumabe
as vezes tem que viajar mais de 600
kilometros todo més.., - Ele é uma opgao
para alergias ou reagdes com
natalizumabe.., - Seu perfil de efeitos
colaterais é bom.. Nada de ficar se furando
varias vezes por semana, tendo febre, dor
no corpo, gastrite, vermelhdo no rosto,
problemas cardiacos ou esquecendo de
tomar os outros remédios que sdo

didrios.., - Ele devolve autonomia de ir e vir..

Viajar
27/03/2024 Paciente Muito ruim N3o faz sentindo ele estar na posicdo apds o Deveria estar em uma posicdo inicial no
Natalizumabe no protocolo . protocolo . Anterior ao Natalizumabe.
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27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha filha tem EM e toma fingolimode, quando O Mavemclad em uma posi¢ao mais inicial é
cuidador de paciente precisar, quero que tenha opgdes em seu primeiro uso essencial, pois ele é de reconstituicao

de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por tbm ser de  imune, oral, uma vez por ano, por apenas 2
alta eficdcia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e anos e talvez nunca mais na vida tome

ndo condicionado a impossibilidade da pessoa usar o nenhuma outra medicacdo para EM, além
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente disso:, - Ele é uma opg¢do para mulheres que
disponiveis. pretendem engravidar.., - Ele € uma opcdo

para quem mora no interior longe de
grandes centros e para tomar natalizumabe
as vezes tem que viajar mais de 600
kilometros todo més.., - Ele é uma opgao
para alergias ou reagdes com
natalizumabe.., - Seu perfil de efeitos
colaterais é bom.. Nada de ficar se furando
varias vezes por semana, tendo febre, dor
no corpo, gastrite, vermelhdo no rosto,
problemas cardiacos ou esquecendo de
tomar os outros remédios que sdo

didrios.., - Ele devolve autonomia de ir e vir..

Viajar,
27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha irm3a tem EM e toma fingolimode, quando ela O Mavemclad em uma posicdo mais inicial é
cuidador de paciente precisar, quero que tenha opgdes em seu primeiro uso essencial, pois ele é de reconstituicao

de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por tbm ser de  imune, oral, uma vez por ano, por apenas 2
alta eficdcia, precisa estar em uma posi¢ao mais inicial e anos e talvez nunca mais na vida tome

nado condicionado a impossibilidade da pessoa usar o nenhuma outra medicacdo para EM, além
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente disso:, - Ele é uma opg¢do para mulheres que
disponiveis. pretendem engravidar, caso da minha

irmd,, - Ele é uma opc¢do para quem mora no
interior longe de grandes centros e para
tomar natalizumabe as vezes tem que viajar
mais de 600 kildmetros todo més,, - Ele é
uma opg¢ao para alergias ou reagGes com
natalizumabe,, - Seu perfil de efeitos
colaterais é bom.. Nada de ficar se furando
varias vezes por semana, tendo febre, dor
no corpo, gastrite, vermelhdo no rosto,
problemas cardiacos ou esquecendo de
tomar os outros remédios que sdo diarios,, -
Ele devolve autonomia de ir e vir.. Viajar. ,
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27/03/2024 Paciente Muito ruim "H3a necessidade premente de se redefinir os critérios de  Avaliando o PCDT e os critérios ora
EM de Alta Atividade para permitir o acesso a definidos para acesso a medicamentos de
medicamentos de alta eficicia. Caracterizar a EM de alta  alta eficacia e caracterizacdo de EM de alta
atividade com evidencia de 9 novas lesdes é atividade, fica claro que falta clareza dos
desconhecer em ABSOLUTO a patologia, a jornada do critérios. E preciso URGENTEMENTE que
paciente e o objetivo médico a ser alcangado (impedir haja uma melhora na tomada de decisdes,
ou, a0 menos, atrasar o avango da doenga e novas As deficiéncias nos protocolos, que neste
lesdes). Como paciente em uso de tecnologia de alta caso sao claras, precisam ser sanadas para
eficacia, tenho uma vida muito préxima a uma vida gue haja um uso eficiente das novas
""normal""'. Consigo trabalhar, fazer atividades de lazer,  tecnologias e que de fato haja beneficio
viajar, cuidar da familia, entre outros. Talvez se ndo direto ao paciente com melhoria na
tivesse utilizado tal medicagdo, teria um cendrio qualidade de vida, redugdo da judicializagao
diferente em relagdo a minha qualidade de vida. Anova e melhor previsdo de gastos com a saude ja
proposta é uma NECROPOLITICA da 4rea da sautde, pois gue as incapacidades que porventura
define que a existéncia do paciente pode ser muito cruel surjam sdo de dificil previsdao antecipada. A
e indigna por razées através da expansdo de um sistema  mudanca no PCDT veio para prejudicar a
construido para NAO atender aqueles que precisam da jornada do paciente com EM. O tratamento
politica estatal. E preciso uma escuta ativa da Conitec e tem como objetivo justamente impedir uma
seus representantes junto aos pacientes, médicos e manifestagdo grave da doenga, mas o PCDT
cuidados para entender o que é uma vida possivel de ser deseja aguardar a piora nas lesdes para, s6
vivida com qualidade, sem incapacidades. Da forma entdo, eventualmente, dar acesso a
como se estrutura o PCDT, o que sobra é um medicacdo necessaria. E uma violéncia
esvaziamento do sujeito-paciente que morre extrema com o paciente e seus cuidadores e
silenciosamente e vive a margem de um sistema no qual um descuido total com os gastos publicos. ja
impera a vulnerabilidade precariedade. Sob o aspecto gue eventual piora do paciente gerara mais
financeiro, novas lesGes podem ser geradoras de necessidade, vulnerabilidades e
incapacidades permanentes com custo direto para o mercantilizacdo da saude.
sistema de saude. Fora a auséncia deste paciente do
mercado de trabalho, e consequente ndo contribuicdo
para a sociedade, dificuldades de acesso a
aposentadoria, redugdo da renda familiar com impacto
direto e indireto, entre outros."

27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

27/03/2024 Profissional de satde Muito boa NA NA

27/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Precisamos do Mavenclad/Cladribina como opgéo inicial ~ Pacientes com casos leves e iniciais devem

cuidador de paciente

de Tratamento.

comegar a tratar com medicamento de alta
eficacia.
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27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Que o medico deve ter a autonomia de receitar o Nado
cuidador de paciente medicamento necessario para a evolugdo clinica do
paciente com esclerose multipla remitente recorrente, e
ndo seguir a ordem da lista de medicamentos.
27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Que o médico deve ter a autonomia de receitar o N3do
cuidador de paciente medicamento necessario para melhora do paciente com
esclerose multipla remitente recorrente sem que seja
seguida a ordem de medicamento.
27/03/2024 Paciente Muito boa O médico tem que ter a autonomia de prescrever a Nao
medica¢do necessaria para a evolugdo clinica do
paciente com esclerose multipla remitente recorrente, e
ndo seguir uma lista ordenada de medicamentos.
27/03/2024 Profissional de saude Muito boa Sim, indicar a Cladribina como primeira linha de uso N3o
junto ao natalizumabe devido aos seus beneficios de uso
precoce.
27/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
27/03/2024 Paciente Muito boa Que seja o mavenclad fornecido a todos os pacientes Que seja o mavenclad fornecido a todos os
com esclerose multipla desde sua descoberta até para pacientes com esclerose multipla desde sua
substituicdo de outros medicamentos, nos ajudem descoberta até para substituicdo de outros
medicamentos, nos ajudem
27/03/2024 Paciente Muito boa Ndo Precisamos de mais remédio disponivel para
utilizacdo no tratamento da esclerose
multipla
27/03/2024 Paciente Muito boa Todos nds que temos EM temos direito ao mavenclad Eu tive reagles alérgica fortes ao
Natalizumabe tenho JC alto 2.9 e vou
precisar ir para outro medicamento todos
nods temos esse direito
27/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Precisa-se do Mavenclad/Cladribina como op¢éo inicial Pacientes com casos leves e iniciais devem
cuidador de paciente de tratamento. comegar a tratar com medicamento de alta
eficacia.
27/03/2024 Paciente Muito boa Aincorporag¢do do mavenvlad é muito importante parao A incorporagdo do mavenvlad é muito

tratamento da esclerose multipla e seria muito mais
eficaz ser autorizado o uso lo de inicio, sem ter que
testar medicamentos menos eficazes.

importante para o tratamento da esclerose
multipla e seria muito mais eficaz ser
autorizado o uso lo de inicio, sem ter que
testar medicamentos menos eficazes.
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27/03/2024 Familiar, amigo ou Regular E necessario que o Mavenclad/Cladribina seja uma Pacientes com casos leves e iniciais devem
cuidador de paciente opgao inicial de tratamento. iniciar o tratamento com medicagdo de alta
eficacia.
27/03/2024 Paciente Boa Nao Nao
27/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
27/03/2024 Paciente Muito boa Nao N3o
27/03/2024 Paciente Muito boa , Mudangas necessarias e urgentes . Como paciente me Nao

s6 com profissionais capacitados ainda temos muitas
dificuldades quanto pacientes para o acesso e

visibilidade .
27/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
27/03/2024 Paciente Boa N3o N3o
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27/03/2024 Profissional de saude Ruim Acredito que a clabribina ter entrado no SUS é um Nado
ganho para os pacientes de esclerose multipla, porém o
ganho seria ainda maior se fosse para pacientes com EM
altamente ativa na primeira linha. Estudos de mundo
real mostram que os pacientes naives ou que usaram
apenas 1 DMD tiveram melhores resultados do que
aqueles pacientes que ja utilizaram 2 DMDs ou mais.
Mavenclad tem uma posologia facilitada, onde o
paciente pode fazer o tratamento no seu lar, sem a
necessidade de deslocamento para centros de infusao,
gue custam tempo e dinheiro para o mesmo, podendo
afetar assim a adesdo ao tratamento. Quando pensamos
em planejamento familiar, essa também é uma droga de
escolha, pois as pacientes podem engravidar apds 6
meses do ultimo comprimido no ultimo ciclo e estardo
protegidas nos anos 3 e 4 - pds parto, evitando surtos -
gue sdo gravissimos nesse periodo e podendo
amamentar o seu bebé. Monitoramento facilitado
apenas com exames de sangue. Ndo posso deixar de
citar o fator seguranca, com aproximadamente 78 mil
pacientes no mundo, zero casos de LEMP. Quando
pensamos em imunossupressdo continua, estamos
falando de risco aumentado n&o sé para LEMP, como
também infecgdes de repeticdo, o que ndo ocorre com a
Cladribina, uma vez que essa é uma terapia de
reconstituicdo imune, onde ha a linfopenia (em 75% dos
casos grau 0 e 1), porém os linfocitos retomam os niveis
normais em poucas semanas. Seguranca aliado a
eficacia, pois os estudos pivotais mostram reducdo na
taxa anualizada de surto, tempo para primeiro surto e
reducdo de progressdo de incapacidade. Diante todos os
topicos listados acima, acredito que a Cladribina deva
entrar como droga de primeira escolha na jornada do
paciente com EM.

27/03/2024 Paciente Ruim Ter opgao de ja iniciar tratamento com a medicagao, A EM deve comegar tratar com os remédios
pois em 90% dos casos apds o tratamento com esse com mais eficacia, assim evitaria muitas
remédio ndo se tem mais manifestagdes da doencga . sequelas

27/03/2024 Paciente Ruim Acredito que o mavenclad deveria ser como primeira Nado

opgao de tratamento para EM, e ndo apds falha
terapéutica ou JC positivo do natalizumabe
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27/03/2024 Paciente Muito ruim Deveria estar em uma posi¢ao mais inicio e ndo apds o N3o vejo necessidade de esperar que um.
uso da medicacdo Natalizumabe. Paciente tenha falha terapéutica de uma
determinada medicacdo especifica para so
realizar poder utilizar uma outra medicacado
de alta eficiéncia. Paciente com. Doencga
controlada é igual a um resultado
satisfatorio para ambas as parte. Qualidade
de vida e menos gasto e de forma ineficaz
de verbas publicas. Essa se torna minha
humilde opinido como paciente e
profissional de saude.
27/03/2024 Familiar, amigo ou Boa De acordo o protocolo proposto, a Cladribina sera N3ao.
cuidador de paciente destinada apenas aos pacientes que ja passaram pelo
natalizumabe e falharam ou que usaram o natalizumabe
por dois anos com JC positivo, entretanto, ele precisa se
enquadrar em uma posi¢cdo mais inicial. Ou seja, estar no
mesmo patamar do natalizumabe ou ser disponibilizado
antes dele., Embora o custo inicial da cladribina possa
parecer elevado, seu uso em uma posi¢gdo mais inicial
pode resultar em economia a longo prazo devido a
reducdo de internagdes hospitalares, visitas médicas e
tratamentos de suporte necessarios em decorréncia da
progressao da esclerose multipla ndo controlada. A
cladribina é administrada oralmente, o que a torna
conveniente para os pacientes, reduzindo a necessidade
de visitas frequentes a hospitais ou clinicas para
tratamento.
27/03/2024 Paciente Boa Incluiria a opcao de tratamento semestral com Ocrevus E os protocolos de tratamento de apoio ao
também paciente como fisioterapia, psicoterapia
etc? Nao vi nada aqui e isso é essencial ja
que falamos de uma doenca do sistema
nervoso central.
28/03/2024 Paciente Muito boa Ha diversos medicamentos de alta eficacia que precisam  Ha pacientes precisando
ser incorporados no Sus
28/03/2024 Profissional de satde Muito boa N3do Ainclusdo da medicacgdo é de extrema
importancia para o tratamento dos
pacientes com esclerose multipla
28/03/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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28/03/2024 Paciente Muito boa A pessoas precisam de um bom tratamento o mais cedo A esclerose multipla é uma doenga terrivel
possivel. gue aos poucos vai tirando tudo de vocé., E
a nova vida, independéncia, liberdade e
vitalidade podem demorar mais a se
deteriorarem ou nem chegam a isso, em
caso de um bom remédio no comego.
Precisamos disso. Precisamos do Mavenclad.
28/03/2024 Paciente Ruim Mavenclad deve ser a primeira opg¢do de tratamento Ocrevus deve entrar como tratamento pelo
para EM é ndo vir dps de algum outro tratamento, SuUS
médico especialista que deve saber o melhor tratamento
para seu paciente.

28/03/2024 Paciente Muito boa Nao Entendo enquanto paciente que atualizagdo
do PCDT que s6 vem melhoria, dando aos
neurologistas autonomia de tratamento que
atendera o estagio que a doenga se
encontra.

28/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

28/03/2024 Familiar, amigo ou Boa Gostaria que a medica¢do Mavenclad possa ser usada O remédio Mavenclad é muito importante

cuidador de paciente sem inicialmente ter que o paciente passado por outra para vdrios casos da EM. Podendo ser a
medicacdo e ter novos surtos. primeira opcao de medicamento sem o uso
de outros anteriores.

28/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

28/03/2024 Paciente Muito boa N3do , Ndo

28/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Readequacdo da posi¢ao da Cladribina Oral para Mais autonomia ao médico para poder

cuidador de paciente segunda linha ou na mesma posicdo que o escolher a melhor medicagdo conforme a
Natalizumabe, por que ndo ha evidéncias que ela seja necessidade e o estado de evolucdo da
uma medica¢do mais forte ou mais eficaz que o doenga, garantindo assim um melhor
Natalizumabe, entdo nao justifica ela estar depois. tratamento reduzindo e retardando novas

lesGes antes de virarem sequelas.

28/03/2024 Paciente Muito boa NAO NAO

28/03/2024 Paciente Muito boa Devemos facilitar o processo para pessoas que precisam  Nao

de remédio de alta eficicia e que ndo possuem facil
acesso por plano ou pelo préprio bolso.
28/03/2024 Paciente Boa N3o N3o
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28/03/2024 Paciente Muito ruim O Mavenclad precisa estar em uma posi¢ao mais inicial. O Mavenclad precisa estar em uma posi¢do
Precisa ficar lado a lado com o Natalizumabe ou entdo mais inicial. Precisa ficar lado a lado com o
entregue antes deste. Natalizumabe ou entdo entregue antes

deste.

28/03/2024 Familiar, amigo ou Muito ruim O Mavenclad precisa estar em uma posicao mais inicial. O Mavenclad precisa estar em uma posicdo

cuidador de paciente Precisa ficar lado a lado com o Natalizumabe ou entao mais inicial. Precisa ficar lado a lado com o
entregue antes deste. Natalizumabe ou entdo entregue antes
deste.

28/03/2024 Paciente Boa Acredito que essa medicacdo deveria surgir tambémem  ndo
outra posicao... antes de Natalizumabe e ndo apds
somente se houver falha ou JC positivo

28/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente

28/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do

cuidador de paciente

28/03/2024 Paciente Regular Alterar a disposicdo do medicamento, para permitir que  N&o aplicavel.
todos os pacientes tenham acesso, como tratamento de
primeira linha.

28/03/2024 Paciente Muito boa Nao Nao

29/03/2024 Paciente Muito boa Esta ok Por favor ndo esperar dar tudo errado e nao

ter como reverter as sequelas para ter a
chance de iniciar o tratamento que poderia
evitar

29/03/2024 Paciente Boa Inclusdo do Mavenclad como terapia de 32 linha para N3o

pessoas com a doenga mais agressiva
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29/03/2024 Familiar, amigo ou Muito ruim Sim, gostaria de alterar a parte que restringe o uso do E muito importante o paciente estar bem
cuidador de paciente mavenclad sé para pacientes que tiveram falha com o assistido e tomar um bom remédio desde o
natalizumabe. A liberagdo do mavenclad deve ser para o inicio, isso evita novos surtos e a progressao
paciente que precise dele, independente de qual mais rapida da doenga, sequelas novas.
remédio ja tenha tomado ou se esse for o primeiro a Ajuda o paciente a ter uma qualidade de
tomar desde o inicio. vida e tratamento melhor, ja que no sus
poucos remédios de alta eficacia sdo
disponibilizados. Se o remédio estara no sus
todos os pacientes devem ter o direito de
toma-lo, quanto mais cedo tratar a doenga
com bons remédios melhor. S6 o paciente, o
médico e a familia sabem o quanto um bom
remédio é importante, faz toda a diferenca
no tratamento. Vocés tem que liberar para
todos, ndo tem sentido pra mim liberar sé
para quem tiver falha com outro remédio,
falha é surto, surto é sequela, é progressao,
a pessoa precisa piorar pra ter direito a um
bom remédio?!
29/03/2024 Paciente Muito ruim Remédios de alta eficacia devem se usados como Remédio de alta eficacia tem que ser a
primeira linha de tratamento. primeira linha de tratamento.
29/03/2024 Interessado no tema Muito boa N3o. N3o.
29/03/2024 Paciente Muito boa N&s, pacientes. Termos tal medicacdo ( Mavenclad) Melhores condicdes de vida.
entre a 1°op¢do, € muito opcao necessario, pois o
comprimido, além da protecdo, melhora muoto a nossa
condigdo de vida, nas nossas necessidades diarias,
principalmente em relacao ao, o trabalho.
29/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Acho que o mavenclad deveria ser uma das opg¢des de Acho que o mavenclad deveria ser uma das
cuidador de paciente primeiro tratamento da esclerose multipla, devido seu opgoes de primeiro tratamento da esclerose
alta eficacia e menores efeitos adversos multipla , devido seu alta eficacia e menores
efeitos adversos
29/03/2024 Paciente Muito boa SEMPRE BUSCAR QUALIDADE DE VIDA PARA NOS SEMPRE BUSCAR QUALIDADE DE VIDA PARA
PACIENTES DE EM NOS PACIENTES DE EM
29/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
30/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
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30/03/2024 Paciente Muito ruim Gostaria que fosse revisto e que a medicagao manclev Ser mais acessivel a medicagdo de auto
fosse mais acessivel desde o diagndstico,seria bem custo aos paciente que fosse de forma mais
melhor para os pacientes para sua melhora e poder ndo  rapida.
ter uma progressao e questdo de custo seria mais em
conta do que outras medicagdes.

30/03/2024 Paciente Boa A utilizaco da cladribina deve ocorrer na ordem que o N3o
médico neurologista prescrever, independente da
utilizagdo prévia do natalizumabe, pois dessa forma, os
pacientes poderdo ter acesso ao tratamento que melhor
atende a situagdo da doenga, considerando que a
esclerose afeta cada pessoa de forma diferente.

30/03/2024 Paciente Muito boa N3o tenho N3o tenho

30/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa ni3o ndo

cuidador de paciente

30/03/2024 Paciente Regular N3o concordo que o critério de indicagao do uso da Fico feliz em ver o avango do Brasil para
cladribina oral deva ser a falha ao natalizumabe, e sim, a  possibilitar o uso da cladribina oral para
indicagdo do médico que acompanha o paciente, que pacientes com esclerose multipla, e digo
analizara a melhor medicagdo de acordo com a ainda que deve ser uma escolha entre
necessidade do paciente. médico e paciente se seguirdo com a

utilizagdo do natalizumabe e a cladribina.

30/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o concordo com o critério de indicagdo do uso da N3o

cuidador de paciente cladribina oral deva ser a falha ao natalizumabe, e sim, a
indicacdo do médico que acompanha o paciente, que
analisara a melhor medicacdo de acordo com a
necessidade do paciente.

30/03/2024 Familiar, amigo ou Regular Aindicacdo da medicac¢do deve ser analisada e prescrita

cuidador de paciente pelo médico de acordo com a necessidade do paciente.

30/03/2024 Paciente Boa Nao Nao

30/03/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

31/03/2024 Paciente Muito boa Terapias de alta eficacia, para tentar controlar sequelas. N&o temos tempo a perder com remédio de

baixa eficacia, tempo perdido é mielina

desgastada, e mielina desgastada é

SEQUELA, E SEQUELA NAO TEM CURA.
31/03/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Nao
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31/03/2024 Paciente Muito boa Nao Os portadores de Esclarose Multipla sofrem
muito , precisam de recursos para
tratamento

31/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha amiga tem EM e toma finolimode, quando A questdo é urgente para quem espera.

cuidador de paciente precisar, quero que tenha opgdes em seu primeiro uso

de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por tbm ser de
alta eficdcia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e
ndo condicionado a impossibilidade da pessoa usar o
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente
disponiveis.,

31/03/2024 Paciente Muito boa Tudo certo. A atual PCDT vai conforme as discussbes de
tratamento mais atuais em doenca de alta
atividade ou de pacientes com muito tempo
em tratamento. As atualiza¢des tém sido
muito significativas nos ultimos 10 anos e,
como paciente e futuro médico, estou
muito satisfeito em ver essa transformacgao
para um tratamento melhor. ,, Ja fiz uso de
betainterferona por 2 anos, fingolimode por
2 anos e agora estou ha 1,5 ano usando
Natalizumabe. E incrivel acompanhar essas
mudancas e logo em seguida ter acesso a
essas medicacdes no SUS., , A nova luta da
comunidade cientifica tem sido o paciente
ter acesso as medicacgdes de 22 linha, pelo
menos, logo de inicio, sem passar pelos de
baixa eficacia. Olhando para tras, agora,
vejo que poderia ter sido menos sofrido ter
acesso aos bons medicamentos desde o
inicio. Entendo que sdo mudangas futuras.
Grato pelo que ja foi conquistado até agora.
Obrigado meu Deus!

31/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Tudo certo Tudo certo
cuidador de paciente

31/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Tudo certo Ndo, tudo certo
cuidador de paciente

31/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao se aplica Ndo se aplica
cuidador de paciente
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31/03/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente

31/03/2024 Paciente Muito boa Os portadores precisam de uma atengdo maior Precisamos urgente

31/03/2024 Profissional de saude Regular O tratamento com drogas de alta eficdcia, O tratamento com a Cladribina oral tem
principalmente se utilizados precocemente, reduz a duracdo maxima de tratamento de 20 dias
progressao de incapacidade, comparado com a em 2 anos. Além da redugdo de tempo do
introducdo tardia. A Cladribina oral é uma medicacdo tratamento comparado as infusGes mensais
que realiza reconstituicdo imune que reduz a taxa anual  de Natalizumabe, ndo tem o custo de uma
de surtos em 67%, tem reducdo de 82% do risco de infusdo em centro especializados, tempo de
progressao confirmada pelo EDSS em 6 meses, reduz o locomog¢do do paciente, incluindo perda de
numero médio de lesGes por paciente (redugdo de 92% dia util no trabalho. Por este motivo, a
lesdes gadolinio captantes e 75% lesdes T2 ativas), Cladribina oral deve ser colocada em
melhora a qualidade de vida (fisica e mental), sem PRIMEIRA E SEGUNDA LINHA no tratamento
aumento de infec¢gdes oportunistas comparada a outras  de Em de alta atividade.
medicagdes, nenhum caso de LEMP relatado. Portanto, a
Cladribina deve ser incorporada ndo apenas como uma
segunda opg¢do no tratamento de EM de alta atividade
(na falha do Natalizumabe), como também uma
medica¢do de PRIMEIRA LINHA NA EM DE ALTA
ATIVIDADE.

31/03/2024 Paciente Boa N3o N3o

31/03/2024 Paciente Regular Ao ler, notamos que falta no texto um complemento ou Como ja comentei o que falta e o governo

abertura caso haja medicagao para as progressivas
primaria e secundaria. Porque se houver medica¢des
aprovadas pela Conitec para as progressivas, ndo vejo
necessidade de ter uma consulta publica para ser
aprovada, Se ndo ha medicacgdo, teria de ser
automatico a prescrigdo da droga no PCDT, para agilizar
0 uso. Porque o que realmente precisamos sdo drogas
para as Esclerose primaria e secundaria

deveria questionar é a auséncia de drogas
para a Esclerose progressiva primaria e a
secundaria, porque sdo os dois tipos que
mais onera o SUS, por ter muitas
internacoes e as deficiéncias maiores que
vao sendo acometidas, aumenta a
necessidade de inUmeras terapias para
manter a qualidade dos portadores
progressivos.
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01/04/2024 Profissional de saude Boa Acredito que a Cladribina deva ser incluida na mesma Importante considerar que a seguranga é
linha de tratamento que o Natalizumabe e ndo apenas maior com a Cladribina e assim poderia ser
uma opc¢ao na falha ou eventos adversos ao considerada uma excelente opc¢ao de
Natalizumabe, pois trata-se de medicagdo de alta primeira linha para os pacientes com
eficacia, via oral (ndo necessita de infusdo 0 e na maioria  Esclerose Multipla altamente ativa, além do
das vezes apenas dois ciclos de tratamento. que é via oral e em > de 50% dos pacientes

ndo hove necessidade de um terceiro ciclo
de tratamento.

01/04/2024 Paciente Muito boa Esclerose Multipla é uma doenca invisivel, porém muito  Importancia para uma doenca autoimune
visivel dentro do corpo. rara como a Esclerose Multipla.

01/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3do N3o

01/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o

01/04/2024 Profissional de saude Boa Nao Nao

01/04/2024 Profissional de satde Muito boa N Acredito que com tantos estudos atuais é

inquestionavel a importancia de um
tratamento de alta eficacia desde o inicio
para o paciente com EM. Em relagdo ao
mavenclad, refor¢o a importancia da
seguranga e facilidade de posologia,
aderéncia ao tratamento e monitoramento.
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01/04/2024 Profissional de satde

Boa

Sugiro e recomendo que cladribina seja colocada como
opcao de tratamento de pessoas com esclerose multipla

em primeira linha ou como op¢do (ndo apds) o
natalizumabe em alta atividade.

Segundo as principais recomendagdes
cientificas (referéncias abaixo), incluindo
Academia Brasileira de Neurologia,
Academia Americana de Neurologia e
Comité Europeu para o Tratamento da
Esclerose Multipla, todos os medicamentos
devem ser disponibilizados para as formas
de indicagdo de bula da doenga esclerose
multipla, para todos os pacientes. Essa
medida é importante para permitir a
individualiza¢cdo do tratamento e
minimizagdo de sequelas no longo prazo. A
incorporagdo de um novo medicamento nao
necessariamente exclui o uso de
medicamentos anteriores. A justificativa de
auséncia de segurancga no longo prazo é
ABSOLUTAMENTE incabivel, pois ndo existe
novo medicamento ou estudo que responda
a esta pergunta. Cabe a cada médico seguir
o protocolo de utilizacdo do produto e
reportar a autoridade responsavel algum
efeito adverso inesperado. , , Reforgo que
ndo ha justificativa para a existéncia de
linhas de tratamento, e sim evidéncia
cientifica de que é necessaria uma
individualizagcdo da escolha de tratamento
para o grau de atividades de doenca de cada
paciente. A existéncia de linhas escalonadas
de tratamento ja se provou mais cara e
nociva do que a ampla disponibilizagdao de
todos os medicamentos para
individualizagdo de tratamento., , A inclusdo
de um novo medicamento, alias, de todos ja
aprovados pela ANVISA para incorporagao
no SUS e Rol da ANS, fortalece este arsenal
terapéutico. Ampliar o arsenal terapéutico é
medida necessaria para atualizar o
Protocolo Clinico de Esclerose Multipla e
permite maior possibilidade de tratamento
ao paciente. A Esclerose Multipla se
manifesta de diferentes modos em cada
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paciente e, por isso, devem ser dadas ao
médico e ao paciente o maior nimero
possivel de op¢des seguras e eficazes. ,,,
Referéncias, , DOI:
10.1177/1352458517751049, DOI:
10.1212/WNL.0000000000005347 , DOI:
10.1212/WNL.0000000000005345 , DOI:
10.1590/0004-282X20180078 ,

01/04/2024 Paciente

Muito boa

Que deve ser incluso no sus pois e muito bom
medicamento minha saude melhorou demais com a
cladribina e nao tive efeitos contra

Melhora significativa com esse medicamento

01/04/2024 Paciente

Boa

A cladribina oral ndo deve apenas ser recomendada para
aqueles que apresentaram falha ao uso do Natalizumabe
ou qualquer outro medicamento. Isso porque a
cladribina deve estar em posi¢cdao mais inicial do
protocolo, sendo possivel que as pessoas diagnosticadas
com Esclerose Multipla sejam desde o inicio tratadas
com medicamento de alta eficicia como a cladribina.
Vale dizer que o custo-beneficio para a Unido é alto, ja
gue o tratamento se da pelo periodo de 02 anos e pode
ser que a pessoa nunca mais utilize outro medicamento
na vida. Ou seja, € muito mais vantajoso do que fornecer
vdrias doses de medicamentos. Destaca-se ainda a
comodidade com o tratamento pela cladribina, pois é
oral, fazendo com que a pessoa ndo mais precise injetar
varias doses por dia ou realizar infusdes. A cladribina
precisa estar em posicdo inicial, ndo apenas quando
falha ou contraindicagdo ao natalizumabe.

01/04/2024 Paciente

Muito boa

Nao

Nao

01/04/2024 Paciente

Muito boa

O texto é bem completo, mas gostaria de incluir no
tratamento dentro do sus assisténcia psicoldgica pra os
portadores como tratamento também que é algo g deve
caminhar junto com o medicamento.

Sim, como portadora de EM e tive muitas
dificuldades em ter acesso ao tratamento
gostaria que as proxima pessoas tivessem
algo melhor do que eu tive por q e algo que
ja deveria ter sido feito por q a atualizagdo
precisar ser feita no protocolo pra que seja
o mais facil um portador ter acesso ao
tratamento.
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01/04/2024 Paciente Muito boa - Fiz o tratamento com Cladribina,
medicamento que estabilizou a EM tipo
Remitente Recorrente.

01/04/2024 Paciente Muito boa A inclusdo desse medicamento no SUS é Realizei uma consulta pelo telefone Disque
importantissimo, considerando a necessidade do mesmo saude, porém nao obtive respostas sobre
porque para determinados casos, ele é a Unica opgao na  quando entraria no SUS o Claribidrina, ja
fase da doenca em que a pessoa esta passando, a que eu tinha urgéncia de receber o
esperanga que ndo pode faltar. medicamento, possuo Esclerose Mdltipla

desde 2019, ja passei por outros
medicamentos...

01/04/2024 Paciente Boa N3do N3o

01/04/2024 Paciente Boa NAO NAO

01/04/2024 Paciente Muito boa

01/04/2024 Paciente Regular Que o medicamento mavenclad que é para a esclerose Que o medicamento mavenclad seja de
multipla fosse um medicamento de primeira linha ou primeira linha para pessoas renitente
seja a partir do primeiro surto pessoas renitente recorrente para pessoas com esclerose
recorrente possa utilizar. multipla

01/04/2024 Paciente Muito boa Esclerose multipla Esclerose multipla

01/04/2024 Paciente Muito boa Nao Ainclusdo da cladribina é fundamental.

01/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3do

01/04/2024 Paciente Muito boa N3o, Mas palestras e curso sobre o assunto para

pacientes e familiares

01/04/2024 Paciente Regular N3do N3do

01/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao

01/04/2024 Profissional de saude Boa Nos critérios para avaliar o risco de desenvolver LEMP, Se o fingolimode é indicado para as formas

deveria ser levado ndo apenas em conta o fato de ser
positivo para o JCV, mas conferir maior risco para os
pacientes com o indice do JCV > 1,5 pois sabe-se que
indices acima de 1,5 colocam o paciente em maior risco
de desenvolver LEMP. ,

de baixa e moderada atividade, seu uso ndo
deveria estar condicionado ao uso prévio de
outros medicamentos de baixa eficacia, e
sim ser uma opgdo ja inicial para o uso nos
pacientes com EM.
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01/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Minha esposa tem esclerose multipla, e precisa dessa Que essa medicagao Mavenclad seja
cuidador de paciente medicacdo com urgéncia. , Ela tem o JC muito alto, toma liberada para todos os pacientes que tem

o Natalizumab a mais de 2 anos, ja tentou o ocrevus na esclerose multipla remitente recorrente.,
justica, mas ndo conseguiu., Pedimos que liberem logo
essa medicacdo, pelo amor de Deus.

01/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente

01/04/2024 Paciente Muito boa Tive que entrar com processo de alto valor contra a X
unimed para a obtencdo da cladribrina (que foi a melhor
opcao de tratamento para o meu caso), tudo foi muito
demorado e dificil, gragas a Deus ganhamos, mas se
estivesse liberado pelo SUS, tudo seria mais tranquilo

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paciente

02/04/2024 Paciente Muito boa Nao Seria excelente ter esse medicamento no
SUS. Fago uso de naralizumabe , no entanto,
estou com JC positivo. E hoje, a Unica opcao,
pelo sus, que tenho serd o alentazumabe.
Medicacao boa, claro, mas de certa forma,
um pouco “agressiva”.

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
02/04/2024 Paciente Boa N3do N3o
02/04/2024 Paciente Muito boa N3o Acho muito importante mais um

medicamento para quem precisa e ndo
pode tomar ou seguir com o Natalizumabe

02/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa E muito melhor o uso do comprimido. Mantém leito N3do
cuidador de paciente vago e melhora a qualidade de vida do paciente com um

tratamento comprovadamente mais eficaz e mais
humano. Com o portador tendo uma significativa
melhora na sua qualidade de vida.
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02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa n/a n/a
cuidador de paciente
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente
02/04/2024 Paciente Boa N3o N3o
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o nio nio
cuidador de paciente
02/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
02/04/2024 Interessado no tema Muito boa
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

Cculdador de paciente

02/04/2024 Profissional de saude Muito boa Como especialista em doencas desmielinizantes, N3o. Feitas as consideragdes acima.
doutorado em esclerose multipla pelo HC-FMUSP, vejo
que a cladribina oral poderia vir até como 1a linha no
tratamento do paciente com alta atividade, ficando a
critério do médico escolher entre ela ou o NTZ, mas da
forma como foi colocado ja atende. Necessitamos da
incorporagdo de forma urgente.

02/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

02/04/2024 Paciente Boa N3o N3o

02/04/2024 Paciente Muito boa nao nao

02/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3do

02/04/2024 Interessado no tema Muito boa

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente

02/04/2024 Familiar, amigo ou Boa N3do N3do
cuidador de paciente

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nio nio
cuidador de paciente

02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

Ccuidador de paciente
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02/04/2024 Profissional de satde Muito boa O teste de triagem de presenca do JC Virus hoje ndo é -
contemplado pelo SUS e hoje ndo esta disponivel em
territdrio nacional, sendo dependente da atuacdo da
empresa fabricante do natalizumabe que cede o teste
mediante necessidade. O tratamento com cladribina oral
deve ser priorizado no caso de auséncia do teste para
determinar se um paciente possui ou ndo uma
contraindicagdo de uso ao natalizumabe para nao ficar
desassistido ou em risco aumentado de LEMP ao ter o
seu tratamento prescrito pelo médico.
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa O SUS precisa de medicamentos eficazes Saude para todos
cuidador de paciente
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao N3o
cuidador de paciente
02/04/2024 Paciente Regular Fluxo do Mavenclad, ele poderia ser opgao juntocomo  Acho importante avaliar a atividade da
Natalizumabe doenca Independente dos nimeros de
surtos!! Nao deveria ter que enumerar os
surtos para escolha da medicagdo, .0
02/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
02/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Sim uma atengdo aos medicamentos para a doenga Sim .A dificuldade e morosidade para
cuidador de paciente progressiva na esclerose multipla conseguir os medicamentos como.
(Ocrelizumabe) que ndo estar na lista do
SUS para esclerose multipla, em situagdo de
recorréncia da doenga ( EMR)
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paciente
02/04/2024 Paciente Muito boa E uma medicacdo essencial para o tratamento da Precisamos de mais medicagdes aprovadas
esclerose multipla para termos uma boa qualidade de vida
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente
02/04/2024 Paciente Muito boa Na minha opinido um dos melhores medicamentos que O medicamento é excelente
utilizei em meus 14 anos de esclerose multipla .
02/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
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02/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa c c
cuidador de paciente
02/04/2024 Paciente Boa
02/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Gostaria de ressaltar a importancia da inclusdo de novos  Outro fato importante é que cada ser é

cuidador de paciente

medicamentos ao Protocolo Terapéutico visto que a
Esclerose Multipla é uma doenca grave, progressiva, as
vezes silenciosa, de dificil diagndstico e inclusive com
diagnéstico diferencial tardio. Ainda que com o tempo (
em média 2 anos) nosso organismo comeca a apresentar
novas lesdes, progressao da doencga, aumento de
sintomas ou acumulo de reagdes adversas que tornam
se prejudiciais com uso prolongado de uma mesma
medica¢do. Dando origem a outras doencas organicas
gue afetam o funcionamento do corpo causando
reaces adversas perigosas com uso prolongado.

Unico, com caracteristicas genéticas e
individuais que vao se adequar ou ndo a
alguns medicamentos de acordo com a
idade, a disponibilidade de tratamentos
complementares,e medicamentos
concomitantes que atuam nds sintomas da
doenca, de acordo com a Alimentacao
adequada, acesso a atividade fisica, a uma
vida equilibrada, demais condicGes de
saude, acumulo de lesGes por tamanho,
guantidade, locais, causando sequelas
permantes de acordo com o tempo de
diagndstico e inicio de tratamento, idade .
Portanto quanto mais opgdes de tratamento
para melhorar a condicdo de vida da pessoa
com Esclerose mais chances temos de ter
uma vida digna. Como tive um diagndstico
tardio ndo tive a oportunidade de tratar
cedo e hoje acumulei sequelas permantes
visuais, motoras, sensitivas, urinaria, e
organicas. Tenho uma vida mais limitada.
Mesmo assim ja precisei trocar por 2 vezes
de medicamentos em 5 anos de diagndstico
por progressao da doencga, aumento de
lesGes em quantidade,tamanho e novos
sintomas. Vivemos um dia de cada vez, sem
saber se vamos conseguir estabilizar a
doenga por muito tempo. Ainda convivemos
com outros fatores ambientais, sociais,
psicoldgicos etc. N6s merecemos uma vida
digna.
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02/04/2024 Profissional de saude Boa N3o Enquanto mais empenharmos em trazer as
melhores terapias para os pacientes com
esclerose multipla, mais avangamos no
controle e qualidade de vida de uma
paciente e seus cuidadores

02/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nado Nado

02/04/2024 Paciente Muito boa Sou paciente, tenho esclerose mulltipla e faco Com o Cladribina fui acompanhado e devo

tratamento com Cladribina e desde entdo ndo tive mais  tomar proxima dose em 2025
surtos, melhorei bastante a qualidade de vida. Sé

consegui este tratamento por meio de plano de saude e

judicialmente.

03/04/2024 Interessado no tema Boa N3o N3o

03/04/2024 Paciente Muito boa Nao Precisamos de mais op¢Ges para tratar a
patologia. H4 muitos casos de falhas
terapéuticas e nosso rol de medicagdo é
pequeno.

03/04/2024 Organizagdo da Muito boa

Sociedade Civil

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente

03/04/2024 Profissional de satde Boa Gostaria que a cladribina estivesse indicada nao so para  Nao

paciente com doenca altamente ativa. Isso proque é um
medicacao pratica para o paciente e para o medico,
exige menos exames de acompanhamento (o que
baratearia custos), nao tem risco de LEMP como
fingolimod e natalizumab e é uma 6tima opgao para
mulheres que queiram engravidar nos 2 anos apds o
tratamento com cladribina.

03/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Néo

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o Nao

03/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Nao

03/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3do
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03/04/2024 Profissional de saude Regular Cladribina deve entrar como opgdo a mulheres em idade No mundo todo o tratamento de alta
fértil sem prole constituida, com intuito de poderem eficacia e/ou tratamento de indugdo tem
engravidar apds 18 meses do tratamento sido de escolha para EMRR, seja de baixa,

moderada ou alta atividade. Isso reduz risco
de progressao, bem como surtos e
incapacidades a curto ou longo prazo. Como
a Cladribina ja vai entrar no rol do SUS,
penso que deveria entrar sim como
medicac¢do de primeira linha nos casos de
leve a moderada gravidade também. Sugiro
também avaliar introducdo do
Ocrelizumabe no PCDT, por ser mediacdo de
alta eficacia, administragdo 6/6 meses,
reduzindo custos de infusdo, sendo de
poténcia equivalente ao Natalizumabe, além
de ser de escolha para EMPP

03/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao

03/04/2024 Paciente Muito boa 0 Os pacientes com esclerose multipla
merecem receber assisténcia eficiente e de
qualidade no sistema publico de saude
durante o tratamento.

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito ruim N/a Precisamos que o mavenclad seja opg¢do
cuidador de paciente inicial para o tratamento da EM

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Que tenha ampla divulgagdo para melhor acesso a N3o.
cuidador de paciente informacao.

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

Ccuidador de paciente
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03/04/2024 Paciente Boa Para melhor eficdcia da proposta, é muito importante Como paciente, ja passei por quatro
gue o Mavenclad seja a opgdo de tratamento de medicagOes para tratamento da esclerose
primeira linha. A eficicia dele é incomparavel aos multipla. Estou ha 04 anos em uso do
tratamentos mais antigos. Além da possibilidade de mavenclad e ndo tive nenhum sintoma da
atingir todo o territdrio brasileiro pela facilidade com doenca, nenhuma reagao durante o uso da
qgue o remédio é administrado. medicac¢do (que foi feito durante 8 dias

nesses 04 anos, dentro da minha propria
residéncia. E muito importante que todos
tenham acesso a esse tratamento, Ele é
eficaz, sem efeitos colaterais, é simples de
ser administrado. Como paciente, estou
torcendo para que esse tratamento esteja
disponivel para todos, sera um grande feito,
guase um milagre! Estou na torcida, muito

obrigada!

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Paciente Muito boa n3o n3o

03/04/2024 Paciente Muito boa nio nio

03/04/2024 Paciente Muito boa Que foce incluido a partir de qual nivel da doenga o Sim esclerose multipla é muito debilitante

portador de Esclerose Multipla se torna PCD os portadores precisam de mais atencdo e

uma forma de identificagdo.

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa O uso do Mavenclad estabiliza a EM . éé O uso do Mavenclad estabiliza a EM . éé

cuidador de paciente

03/04/2024 Paciente Boa Nao O que for para melhorar para nés pacientes
com EM, sempre é bem vindo

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Profissional de satde Muito boa Alterar para ndo so falha terapeutica, mas para todosos  Nao
pacientes que possam se beneficiar do medicamento.

03/04/2024 Profissional de satde Muito boa Nada digno de nota Nada digno de nota
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03/04/2024 Paciente Boa O uso da cladribina deveria ser colocada para os que A cladribina é amplamente utilizada ja e
tem atividade média ou baixa que ndo podem mais estudos mostram que os tratamentos de
tomar o Natalizumabe forma escaldvel ndo sdo a melhor

abordagem terapeutica para o paciente de
EM
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do
cuidador de paciente
03/04/2024 Paciente Muito boa N3o Incluir medicamentos
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Paciente Muito boa cladribina oral deve ser uma opgao a todas as pessoas cladribina oral deve ser uma opg¢do a todas
gue possam se beneficiar de seu uso de acordo com as as pessoas que possam se beneficiar de seu
especificidades de cada paciente, ndo somente aqueles uso de acordo com as especificidades de
com falha ou contraindicagdo ao natalizumabe. cada paciente, ndo somente aqueles com

falha ou contraindicagdo ao natalizumabe.

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa 0 N3o

cuidador de paciente

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente

03/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Entendo que a Cladribina deve ser de 1 linha, ndo sendo  Nao se aplica.,

cuidador de paciente obrigatdrio o uso de outro medicamento anteriormente.
E um medicamento de uso oral, o que permite o
tratamento por mais pessoas, nos mais distantes
lugares.

03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente

03/04/2024 Paciente Muito boa N3do Néo

03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
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03/04/2024 Familiar, amigo ou Regular a necessidade do PCDT, ndo precisar de uma nova N3o
cuidador de paciente consulta se tivermos medicagdo comprovada para as
progressivas primaria e secundaria.
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente
03/04/2024 Profissional de satde Boa N3o N3o
03/04/2024 Paciente Boa N3o N3o
03/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nio nio
cuidador de paciente
03/04/2024 Paciente Muito ruim Precisamos que nossa vida seja facilitada, a doenca Precisamos desta ajuda a todos
judia, as medicacdes também, precisamos dessa
facilidade para todos!
03/04/2024 Interessado no tema Regular Medicagao seja de uso imediato e ndo ter g tomar o N3o
natalizumabe primeiro.
03/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
03/04/2024 Paciente Boa Nao Nao
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa NAO SOU PESSOA JURIDICA NAO
cuidador de paciente
03/04/2024 Paciente Boa Obrigatoriedade do governo no fornecimento dos nao
medicamentos, embora haja tal obrigatoriedade, ja
ocorreu a falta deles e pacientes ficaram muito tempo
sem usa-los, pois ndo tiveram condigoes de acionar
advogado, , Canabediol incluso no tratamento,
03/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
03/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
03/04/2024 Profissional de satde Muito boa Nao Nao
03/04/2024 Paciente Muito boa Que todos os pacientes com alto risco da doenca deve Deveria ter um protocolo de atendimento

ter direito do medicamento.

para pacientes em surto da doenca.
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03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nao nado
cuidador de paciente
03/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Os pacientes precisam de remédios de alta eficacia Acho que os pacientes ja diagnosticados
cuidador de paciente urgente para um melhor tratamento da esclerose com esclerose multipla deveriam ser
multipla principalmente para forma primdria progressiva atendidos nos hospitais que eles ja fazem o
e progressiva secunddria, minha esposa ja faz o uso de acompanhamento da doenga, porque
um remédio de alta eficacia pela pesquisa de um guando precisa de um atendimento com
laboratdrio, o nome do remédio é Ocrevus, apresentou urgéncia tem que passar por uma regulacdo
uma melhora bem significativa, acho que o ministério da muito complicada, recebendo atendimento
saude deveria disponibilizar esse remédio pelo SUS, pois  inadequado, além de ter que esperar um
hoje os pacientes s6 conseguem o remédio por meio bom tempo até ser encaminhado para o
judicial. lugar certo.
03/04/2024 Paciente Muito boa Sus precisa ajudar pacientes com esclerose multipla Sus precisa ajudar pacientes com esclerose
multipla
03/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Gostaria que a medicagdo via oral fosse aprovada pois Gostaria que a medicagdo via oral fosse
cuidador de paciente minha filha terd que parar o natalizumabe devido ao aprovada pois minha filha terd que parar o
virus JC. Obrigada. natalizumabe devido ao virus JC. Obrigada.
03/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Nao
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Ndo Minha esposa foi diagnosticada com EM em

cuidador de paciente

2018, aos 27 anos. Desde entdo, foram dois
surtos grandes, em que teve que ficar
internada no hospital para realizar o
tratamento de pulsoterapia. , Desde a
descoberta da doenga, ela realizou diversos
tratamentos que incluiam altas doses de
vitamina D até a aplicagcdo de medicamentos
mais pesados. , Ha dois anos, quando ela
resolveu procurar uma nova opinidao
médica, iniciou o tratamento com o
Mavenclad e, apds todos os procedimentos
legais para a aquisicdo do medicamento, ela
esta muito melhor que o esperado, ndo
apresentou nenhuma manifestacdo da
doenga e nenhum novo surto ocorreu. , No
caso dela, o uso do Mavenclad é muito
eficiente, tornando a vida dela mais segura
e controlada.
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04/04/2024 Organizagdo da Muito boa N3o N3o
Sociedade Civil

04/04/2024 Paciente Boa N3do N3o

04/04/2024 Paciente Regular Precisamos urgente de medicamentos de alta eficacia O paciente ja diagnosticado deveria ter
para tratamento de esclerose multipla para forma porta aberta nos centros de referéncias para
primdria progressiva e progressiva secundaria e que o ser atendido em casos de urgéncia e
ministério da saude coloque eles liberados pelo sus, eu emergéncia sem ter que passar por cais ou
sou portadora de esclerose multipla primaria upas e esperar encaminhamento,pois |2 eles
progressiva fui diagnosticada em 2020 da forma nado sabem o que fazer com a gente,acabam
remitente recorrente comecei fazendo uso de nos medicando errado ! Eu mesmo ja passei
betainterferona 44 que teve falha terapéutica e ndo por isso ,aplicaram tanta medicagdo que
estava controlando a doenca,tive surto! Dai passei entdo fiquei sem acgdo,..
a usar fingolimode que também ndo controlou a doenga
e Edss s6 aumentando e acabei passando a ser primaria
progressiva ,hj estou em tratamento pela pesquisa com
ocrevus ,achei que minha qualidade de vida melhorou
,esse medicamento é muito bom! Ele ndo estd sendo
liberado no sus ,0s pacientes tem que judicializar para
conseguir. Isso é muito demorado e prejudica a saude da
pessoa que espera enquanto o seu estado de saude sé
piora !

04/04/2024 Paciente Muito boa Plano de saude Hapvida liberar exame JCV. E Melhorar acolhimento nas clinicas e
disponibilizar contato telefénico do médico. hospitais.

04/04/2024 Paciente Boa N3o N3do

04/04/2024 Paciente Muito boa Sou filho de uma mulher que tem esclerose multipla e Incluir a quadribina no rol do sus é
fazia uso do Natalizumabe. Mas devido ao JC VIRUS ter fundamental para as pessoas com esclerose
dado positivo e em niveis elevados, ela teve que pararo  multipla, pois no caso especifico da minha
uso e até hoje esta sem tomar remédio aguardando a mae, é uma opg¢do importante em
troca do medicamento pela farmacia de alto custo, substituicao ao Natalizumabe.
correndo o risco de ter novos surtos e comprometer a
qualidade de vida, que ja ndo é das melhores.

04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa n3o nio

cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
04/04/2024 Familiar, amigo ou Boa N3do N3do

cuidador de paciente
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04/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa todos os pacientes com alto risco deveriam ter acessoa  deveria ter um protocolo para pacientes em

cuidador de paciente medicag¢do surto, ao chegar para atendimento

04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Todos os pacientes de alto risco deveriam ter acesso ao  Que os UPAs tenham um protocolo para

cuidador de paciente medicamento atender pacientes em surto.

04/04/2024 Familiar, amigo ou Boa N3o N3o

cuidador de paciente
04/04/2024 Familiar, amigo ou Regular A necessidade de mais acesso aos remédios
cuidador de paciente para EM. Doenca sem cura e que vai aos
poucos tirando aqueles que amamaos...
Doenca silenciosa e tdo triste hoje o futuro
destas pessoas. Com o remédio elas tem a
possibilidade de mais condi¢des de vida.
04/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nado
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Pelos relatos que tenho de amigos portadores da E possivel minimizar as dores de quem ja
cuidador de paciente doencga, este remédio tem menores efeitos colaterais, sofre com a doenga e tem esse diagndstico,
uma durabilidade superior aos demais (a cada 4 anos) e acredito que, como sociedade e saude
proporciona melhor qualidade de vida. publica é o nosso dever lutar por essas
possibilidades.
04/04/2024 Profissional de satde Boa nao nao
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nao nao
cuidador de paciente

04/04/2024 Paciente Regular Gostaria que a cladribina fosse incluida como primeira Gostaria que a cladribina fosse incluida
linha para esclerose multipla de alta atividade. como primeira linha para esclerose multipla

de alta atividade.

04/04/2024 Paciente Muito boa Sou portadora de esclerose multipla desde 2007. Fiz o Esse novo medicamento para mim como
uso de rebif 22 por 5anos, suspenso por falha portadora, seria uma esperan¢a de um
terapéutica.Fiz o uso de natalizab por 5anos também otimo tratamento, que so traria beneficios
suspenso por falha terapéutica. Estou a 1ano tomando positivo.
rituximab,sentindo muitos efeitos colaterais. Esse novo
medicamento para mim é uma esperanga.

04/04/2024 Paciente Muito boa N3o vejo a necessidade de alteragdo/incluséo. N3o vejo a necessidade de nenhum

comentario a mais sobre nenhum outro
aspecto.
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04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nio nado
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3do
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Esse remédio sera uma 6tima alternativa
cuidador de paciente para quem ndo teve sucesso com os que
tem disponiveis hoje
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
04/04/2024 Profissional de saude Muito boa Iniciar cladribina como possibilidade de terapia inicial Nao
para todos pacientes portadores de esclerose multipla.
Estudos atuais demonstram beneficio do inicio precoce
em pacientes.
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do Tem uma amiga que estd em tratamento,
cuidador de paciente porém o remedio atual ndo é tao eficiente,
entdo essa seria uma alternativa mais
eficiente com relagdo a medicagdo que ela
toma hoje. Ndo so pra ela, como pra varias
pessoas que precisam do remédio e ndo
possuem condicdes financeiras.
04/04/2024 Familiar, amigo ou Boa uma alternativa mais eficiente com relagdo a medicagdo  uma alternativa mais eficiente com relagao
cuidador de paciente a medicagao
04/04/2024 Paciente Boa Ainclusdo desta terapia no SUS aumentam as Nao
expectativas do paciente em obter boa qualidade de
vida.
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Necessitamos da liberagdo do medicamento Mavenclav ~ Nao
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Muito boa n n
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Muito boa N3o Nao
04/04/2024 Paciente Muito boa Nada a declarar. Nada a declarar.
04/04/2024 Paciente Muito boa nido nido
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04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paciente
04/04/2024 Profissional de saude Boa N3o N3do
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Sou tia de um jovem de 26 anos que é
cuidador de paciente portador de EM, e estou muito confiante
que este medicamento mavenclad seja a
solucdo, pois como disse o médico dele, é
um medicamento confidvel e eficaz. Deus
ajude que ela consiga tomar logo.
04/04/2024 Paciente Boa Acho importante a atualizagdo. N3o
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Proposta excelente N3o
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Muito boa Muito importante a inclusdo desse medicamento no rol N3o
do SUS, pois por se tratar de um medicamento de
administracdo oral e por ter alta eficacia, nds pacientes,
podemos fazer uso em casa, com acompanhamento
médico, sem necessidade de irmos até hospitais ou
clinicas para administragdo.,
04/04/2024 Paciente Muito boa Novos protocolos de atendimento e clinicas de EMPP e Em, EMPP e EMSP estdo
atendimento especializado em Esclerose multipla desascestidos de novas drogas!,
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Muito boa Ndo Nao
04/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3do
04/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
04/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
04/04/2024 Paciente Muito boa Que a medicagdo fosse inclusa antes da natalizumabe N3o
04/04/2024 Profissional de satde Muito boa Além de ter alta eficacia, o Mavenclad da conforto ao Trata-se de uma medicacgdo de alto custo,

paciente.

inacessivel a maioria dos pacientes.
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04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha irm3 tem EM e toma finolimode, quando precisar, O Mavemclad em uma posi¢do mais inicial é
cuidador de paciente qguero que tenha opgoes em seu primeiro uso de alta essencial, pois ele é de reconstituicao
eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por tbm ser de alta imune, oral, uma vez por ano, por apenas 2
eficdcia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e ndo  anos e talvez nunca mais na vida tome
condicionado a impossibilidade da pessoa usar o nenhuma outra medicacdo para EM, além
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente disso:, - Ele é uma opg¢do para mulheres que
disponiveis., pretendem engravidar.., - Ele € uma opcdo
para quem mora no interior longe de
grandes centros e para tomar natalizumabe
as vezes tem que viajar mais de 600
kilometros todo més.., - Ele é uma opgao
para alergias ou reagdes com
natalizumabe.., - Seu perfil de efeitos
colaterais é bom.. Nada de ficar se furando
varias vezes por semana, tendo febre, dor
no corpo, gastrite, vermelhdo no rosto,
problemas cardiacos ou esquecendo de
tomar os outros remédios que sdo
didrios.., - Ele devolve autonomia de ir e vir..
Viajar
04/04/2024 Paciente Muito boa Queremos o mavenclad como primeiro opgao Precisamos de um remédio eficaz como
natalizumab mas outra opg¢ao como este.
04/04/2024 Paciente Muito boa A cladribina é uma medicagdo de alta eficacia, bastante Sou jovem, trabalho com altas habilidades,
segura e de facil posologia (o paciente faz uso por 20 e fiz uso da cladribina. Nao precisei
dias em 4 anos). O paciente pode fazer uso em casa, sem interromper um Unico dia de trabalho, ndo
precisar se deslocar para grande centros para fazer uma  tive NENHUM efeito colateral, e ndo tive
medicacdo infusional e sem interromper suas atividades  novos surtos com necessidade de uso de
ocupacionais. Além disso, para mulheres que pretendem medicamentos ha 2 anos. Além disso, e o
engravidar, apds 6 meses da segundo ano de mais importante, ndo tive nenhuma das
tratamento, ja é permitido engravidar. O custo da minhas habilidades fisicas afetadas. Essa
medicac¢do diluido em 4 anos e a economia em nao medicac¢do precisa ser incluida como
utilizar centros de infusdo devem ser levados em conta. primeira linha no tratamento da EM de alta
atividade.
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao, nenhuma. Nao
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Boa Inclusdo do ofatumumabe em alguns casos de falha ao Nao

uso de natalizumabe, de acordo com os critérios
revisados e Mc Donald&#39, s
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04/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paciente
04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do
cuidador de paciente
04/04/2024 Paciente Regular Como paciente diagnosticada a 10 anos, com Esclerose O aspecto humano e individual de cada
Multipla, entendo que todo e qualquer avango nas paciente, que requer a avaliagdo de
linhas tratamento da doenca é de extrema importancia, indmeras PARTICULARIDADES em seu meio
ndo s6 para a comunidade diagnosticada, tanto para a pessoal, que automaticamente reflete na
comunidade em um todo, proporcionando melhor relagdo médico/ paciente, com seu
qualidade de vida com avango das tecnologias, de tratamento., Logo, engloba, o paciente
diagndstico, tratamento (medicacdes de alta eficacia) e diagnosticado, sua familia, a equipe médica
acompanhamento (consultas, solicitagGes, prescrigdes, e técnica, sociedade civil, e governamental,
tratamentos auxiliares), desde o acesso primario., A para que possamos ter o maximo de
inclusdo da nova medicacéo, é de fato, um ponto qualidade de vida, apesar de todas e
positivo, a0 mesmo tempo que, delimitar, um nimero extensas necessidades devido ao
de LESOES, vejo como algo desumano, e arriscado, ja diagndstico de Esclerose Multipla.

gue em um tratamento tdo delicado, e duradouro, afinal
se trata de uma doenca ainda sem cura, colocar em
risco, o tratamento escolhido pelo médico e paciente, é
algo inacreditavel. , Por isto, peco ressalva quanto a
estipulagdo do numero de lesdes, e a amplitude do
acesso facilitado aos pacientes que tanto se encontram
em tratamento, como os que terdo de iniciar essa

caminhada.

04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente

04/04/2024 Paciente Muito boa . -

04/04/2024 Paciente Muito boa Nao Deixo registrado a importancia da melhoria
das medicages utilizadas p/ satide e bem
estar dos pacientes com EM

04/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente
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04/04/2024 Interessado no tema Regular Cladribina oral deve ser medicamento de primeira linha, Nao, somente este!
visto os beneficios que promove e a favilidade de seu
usoe, dado que nem todo paciente possui meios de se
locomover a centros de tratamento periodicamente. O
melhor em primeiro lugar para a populagdo, ndo em
segundo!
05/04/2024 Paciente Muito boa Serd muito importante para os pacientes de esclerose Este medicamento vai trazer mais qualidade
multipla ter mais uma opgdo de tratamento. de vida para os pacientes
05/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
05/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Aincorporac¢do do medicamento deveria entrar na Nao
cuidador de paciente primeira linha de tratamento de esclerose multipla, pois
€ uma medicagdo de alta performance e baixo impacto
na saude do paciente.
05/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao A medicagdo de esclerose multipla gratuita
salva vidas
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa , _A cladribina é uma medicagdo de alta eficacia, , _Tenho familiar com EM que fez uso da
cuidador de paciente bastante segura e de facil posologia (o paciente faz uso medicagdo, ndo apresentou qualquer efeito
por 20 dias em 4 anos). O paciente pode fazer uso em colateral, e esta sem novos surtos ha 2 anos.
casa, sem precisar se deslocar para grande centros para O medicamento trouxe esperanga e
fazer uma medicacgdo infusional. Ndo precisa se afastar qualidade de vida. E muito importante que
do trabalho e pode continuar vivendo normalmente._, seja uma opg¢ao como primeira linha de
tratamento._
05/04/2024 Paciente Boa N3o N3o
05/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3o
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paciente
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa ndo nao

Ccuidador de paciente
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05/04/2024 Paciente Muito boa N3o, apenas comentar abaixo. Sim, eu fiz uso da cladribina como primeira
escolha para iniciar o meu tratamento.
Estou no segundo ano da medicacdo. E um
tratamento muito seguro, praticamente sem
nenhum efeito colateral, e é através de
comprimidos. Assim como para mim, teria
que ser a medicacdo de primeira escolha
para 0s novos casos também.
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
05/04/2024 Paciente Muito boa Inclusdo do ofatumumabe em alguns casos de falha ao Inclusdo do ofatumumabe em alguns casos
uso de natalizumabe, de acordo com os critérios de falha ao uso de natalizumabe, de acordo
revisados de Mc Donald&#39, s com os critérios revisados de Mc
Donald&#39, s
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Cladribina oral deve ser medicamento de 1a linha para N/A
cuidador de paciente doenca com alta atividade
05/04/2024 Familiar, amigo ou Boa N3o N3o
cuidador de paciente
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa .nd3o Nao
cuidador de paciente
05/04/2024 Paciente Muito boa Nado Sim, importante acesso a todos pois sé os
ricos conseguem fazer uso da medicacao
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

Culdador de paciente
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05/04/2024 Paciente

Muito boa

Descrito abaixo

Creio que a Cladribina deveria também ser
uma opg¢ao para pacientes virgem de
tratamento, com sinais de doenca de alta
atividade ou com sinais de pior progndstico,
uma vez que é uma medicacdo de indugdo
imunoldgica, aumentando as chances destes
pacientes evoluirem de forma mais
favordvel e com menos perdas funcionais.
Além disso, deveria ser uma alternativa para
mulheres jovens com desejo de gestacgao,
uma vez que ha um periodo longo sem uso
de nenhuma medicagdo apds os ciclos de
Cladribina, tornando a gestacao mais segura
para a paciente e seu bebé.

05/04/2024 Paciente

Muito boa

Sou paciente de EMRR, atualmente utilizo o
Natalizumabe e estou na vigésima infusdo
do medicamento., Meu exame de JC é
positivo e desde o comego da utilizagdo do
medicamento eu sei dos grandes riscos de
desenvolver a LEMP., Por isso é de grande
importancia a inclusdo da cladribina oral,
ndo somente por conta da contraindicagdo
do Natalizumabe, mas também para todas
pessoas que possam se beneficiar de seu
uso de acordo com cada individualidade., ,

05/04/2024 Paciente

Muito boa

nao

Os portadores de esclerose multipla
dependem que existam mais medicamentos
a sua disposicdo e com alta eficdcia para
uma melhor qualidade de vida. O
medicamento oral para quem reside
distante de centros médicos ird auxiliar
muito,pois muitas das vezes tem horas de
deslocamento para aplicacdo da medicacao
junto a unidade hospitalar mais préxima

05/04/2024 Paciente

Boa

Sim, gostaria que tivesse um protocolo em caso de
surto, que os Hospitais e os Pronto Atendimentos

estivessem mais preparados para nos atender, que fosse

regulamentado.

Sim, gostaria que tivesse um protocolo em
caso de surto, que os Hospitais e os Pronto
Atendimentos estivessem mais preparados
para nos atender, que fosse regulamentado.
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05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o
cuidador de paciente
05/04/2024 Paciente Muito boa nao nao
05/04/2024 Profissional de saude Muito boa Tenho um filho diagnosticado esclerose multipla. Torcer pra da tudo certo
Exelente medicamento. Alta eficacia. Deus no comando.,
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Os pacientes portadores de Esclerose
cuidador de paciente Multipla precisam ter acesso as medicagGes
modificadoras da doenca e de alta eficacia o
mais cedo possivel, logo apds o diagndstico,
com o objetivo de ter real controle da
doenga, uma vez que a progressao pode
tornar o paciente incapacitado. A
incorporagdao do Mavenclad logo apos o
Natalizumabe, traz a esperanga de melhor
controle da doenga.
05/04/2024 Paciente Muito boa Nao Néo
05/04/2024 Paciente Muito boa Espero que o medicamento cladribina esteja disponivel Nao
para todos os pacientes com esclerose multipla e a
definicdo pela utilizagdo ou ndo seja uma analise do
médico, em conjunto com o paciente, mas sem a
imposicao de ordem para utilizagdo do medicamento.
05/04/2024 Familiar, amigo ou Ruim O farmaco cladibrina seria mais efetivo nao se for N&o gostaria.

cuidador de paciente

prescrito depois do uso de natalizumabe e apenas em
paciente com alta atividade da doenca e com altos
titulos de JC virus. Mas para pacientes em condicdes
graves da doenca e de acordo com suas condi¢des
individuais.
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05/04/2024 Interessado no tema Regular Passar a Cladribina para primeira linha de tratamento Terapia de reconstituicdo imune: Modifica a
pois os estudos mostram que por ser uma terapia de curva da doenga Agindo com auto eficacia e
reconstituicdo imune, ela age melhor e tem melhores grande seguranca para o paciente. Os
resultados em novos pacientes ou no maximo, na posologia simples e comoda sendo no
primeira troca de tratamento. maximo 20 dias de comprimidos em quatro

anos de tratamento. N&o existe casos de
LEMP EM MAIS DE 87.000 PACIENTES NO
MUNDO QUE JA USARAM ESTE
TRATAMENTO. E A UNICA DROGA DE ALTA
EFICACIA CUJA PACIENTE PODE FAZER O
PLANO PLANEJAMENTO FAMILIAR. TODAS
AS OUTRAS DROGAS TERAPIAS, OU
PACIENTE TEM QUE PARAR DE TRATAR
PARA A GESTACAO., O QUE EXPOE A
PACIENTE A UM RISCO DESNECESSARIO. .
POR SER UMA TERAPIA ORAL, QUALQUER
PACIENTE DO PAIS, ATE EM REGIOES MAIS
DISTANTES, PODE FAZER O TRATAMENTO
SEM NENHUMA COMPLICA(;AO. ou
MONITORAMENTO TAMBEM E SIMPLES,
SOMENTE NO MES TRES E NO MES SETE DE
TRATAMENTO E SOLICITADO EXAME DE
SANGUE PARA CONTAGEM DE LINFOCITOS.
NOS ESTUDOS PIVOTAIS, 80% dos pacientes
ficaram sem surtos em quatro anos, e 90
por cento desse pacientes ndo tiveram
progressao da incapacidade.

05/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Médico e paciente devem chegar num denominador A sequéncia de utilizagdo pode

cuidador de paciente comum sobre qual medicagdo usar devido a comprometer o paciente trazendo
individualidade de cada paciente, ndo outros decidirem.  agravamento dos sintomas. Sabendo que
uma medicac¢do é mais eficiente que outra.

05/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Importante que a escolha do tratamento leve em conta N3o

cuidador de paciente a individualidade do caso do paciente. E ndo somente a
ordem de tratamento. , Importante a inclusdo da
medica¢do no SUS mas caso seja importante pelo
guando clinico do paciente o uso da medicagao, deveria
ter o acesso. E ndo sé apenas ter passado por todas as
outras linhas de tratamento.
05/04/2024 Paciente Muito boa A favor da incorporagdao do mavenclad pelo sus Nao
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05/04/2024 Paciente Muito boa ndo ndo
05/04/2024 Profissional de satde Ruim Droga de primeira linha de alta eficacia para pacientes Nao
com doenga altamente ativa. Na falha de outras drogas
de alta eficacia. Excelente facilidade posoldgica e atende
pessoas com varios estilos de vida. Baixo efeito colateral.
Estudos mostram droga segura de alta eficacia para
diminuir surtos, progressao de EDSS, surto clinico,
diminuicao da atividade em ressonancia magnética e
zero casos de LEMP. Opc¢édo terapéutica para mulheres
que desejam engravidar (pode engravidar apds 6 meses
da ultima dose).
05/04/2024 Paciente Boa Nao Urgéncia nesse protocolo. Muitos pacientes
precisam
05/04/2024 Paciente Muito boa N3o. N3o
05/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa n3o N3o
cuidador de paciente
05/04/2024 Interessado no tema Muito boa Considerar o medicamento Movenclad como primeira Acho grande importancia para os pacientes
linha de tratamento na alta atividade da esclerose de EM que o Movenclad seja considerado
multipla! primeira linha de tratamento alta atividade
05/04/2024 Paciente Muito boa Importante ter mais op¢bes de medicacdo para N3o.
Esclerose multipla.
05/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o
05/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3do
05/04/2024 Paciente Muito boa O medicamento pode ser fornecido como 1 medicagdo Vamos pensar no futuro dos portadores de
para assim trazer mais qualidade de vida ao paciente. EM, eu como portadora clamo pelo amor de
Deus nos liberem essa medicagdo.
06/04/2024 Paciente Ruim Acredito que o corretor é dar autonomia para médico e N3o

paciente decidirem a melhor linha terapéutica, sem
pressdo para cumprir protocolos e exigéncias pré
estabelecidas.
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06/04/2024 Paciente

Muito boa

Acredito que dar esse espago para a populagdo afetada

opinar é essencial para garantir uma real saude, uma vez

gue sabemos que satde ndo é sé a auséncia de doenca.
E sempre necessario olhar para o paciente como um
todo e ndo sé para a doencga. O SUS prega um
tratamento humanizado e dar voz ao paciente, adaptar
o medicamento ao paciente, e ndo o paciente ao
medicamento, é imprescindivel para garantir um
tratamendo humanizado.

Agradeco a atengdo e oportunidade.

06/04/2024 Profissional de satde

Regular

SUSPENDER DA PROPOSTA GLATIRAMER, INTERFERONS,
TERIFLUNOMIDA E AZATIOPRINA. DEIXAR COMO

PRIMEIRA LINHA FUMARATO E FINGOLIMODE. SEGUNDA

LINHA NATALIZUMABE. TERCEIRA LINHA CLADRIBINA E
ALENTUZUMARBE. ESSA OPINIAO E BASEADA NOS
ESTUDOS MAIS RECENTES SOBRE USO CADA VEZ MAIS
PRECOCE DAS TERAPIAS DE MAIOR EFICACIA DESDE O
INICIO. ISSO MELHORA O PROGNOSTICO A LONGO
PRAZO.

PROTOCOLO AINDA SE ENCONTRA
ENGESSADO.

06/04/2024 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Muito boa

, Minha cunhada tem EM e toma finolimode, quando
precisar, quero que tenha opgoes em seu primeiro uso
de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por tbm ser de
alta eficdcia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e
ndo condicionado a impossibilidade da pessoa usar o
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente
disponiveis.

O Mavemclad em uma posi¢ao mais inicial é
essencial, pois ele é de reconstituicao
imune, oral, uma vez por ano, por apenas 2
anos e talvez nunca mais na vida tome
nenhuma outra medicagdo para EM, além
disso:, - Ele é uma opg¢do para mulheres que
pretendem engravidar.., - Ele é uma opgado
para quem mora no interior longe de
grandes centros e para tomar natalizumabe
as vezes tem que viajar mais de 600
kilometros todo més.., - Ele é uma opgao
para alergias ou reagdes com
natalizumabe.., - Seu perfil de efeitos
colaterais é bom.. Nada de ficar se furando
varias vezes por semana, tendo febre, dor
no corpo, gastrite, vermelhdo no rosto,
problemas cardiacos ou esquecendo de
tomar os outros remédios que sdo

diarios.., - Ele devolve autonomia de ir e vir..
Viajar
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06/04/2024 Paciente Boa Nao Sim, um comentdrio como paciente acerca
das demais formas alternativas de
tratamento do paciente. Ao exemplo das
medicagdes, por meio de infusdo, no
tratamento de imunoterapia que, ainda,
possuem diversas restri¢cdes, diante da falta
de complementagdo e em aprimorar o rol
de medicagdes para tratamento da EM, no
rol da ANS.

06/04/2024 Paciente Muito boa Nado Precisa ser pontuado o fato das pessoas
com esclerose multipla ser PCD ja passei por
mais de 5 empregos, tenho dores muito
fortes, o que tem me dificultado
permanceram na CLT

06/04/2024 Familiar, amigo ou Boa N3o N3o

cuidador de paciente

06/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Essa medicagdo é muito importante para os pacientes de Nao

cuidador de paciente esclerose multipla. Principalmente para os que tem
Esclerose multipla remitente recorrente.

06/04/2024 Paciente Muito ruim Fica a critério médico a escolha pela terapia com o Nao

medicamento sem a necessidade de tratamento previo
com natalizumabe.

06/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa ndn ndn

cuidador de paciente

06/04/2024 Paciente Regular O ideal seria 0 medicamento ser disponivel para todos Nao

antes mesmo de a doenca avancgar

06/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Gostaria de corroborar a ideia de permitir a utilizagdo da A medicina deve ser feita de acordo com

cuidador de paciente claribina, independentemente da falha terapeutica do cada paciente, ja que salde ndo é apenas
natalizumabe, visto que o uso dos remedios para cada falta de doenca, mas sim um bem estar
paciente deve ser escolhido a partir de uma analise completo. Com isso em vista a possibilidade
clinica medico-paciente, que selecione a melhor opgao, de selecao de remedios sem a restricao de
ja a principio, de acordo com a necessidade de cada falha medicamentosa prévia deve ser
paciente acatada

06/04/2024 Paciente Muito boa Nada mais Nada mais
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06/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Essa medicagdo é muito importante para os pacientes de Nao
cuidador de paciente esclerose multipla. Principalmente para os que tem

Esclerose multipla remitente recorrente.

06/04/2024 Paciente Muito boa O medicamento ndo deveria ter ordem para uso e sim se O medicamento ndo deveria ter ordem para
verificar o grau de necessidade de cada paciente. uso e sim se verificar o grau de necessidade
de cada paciente.

07/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente

07/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o O remedio e super necessario
cuidador de paciente

07/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Medicamento hiper novo necessario Espero que o Sus consiga atender a todos
cuidador de paciente
07/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Medicamento hiper novo necessario Espero que o Sus consiga atender a todos
cuidador de paciente
07/04/2024 Paciente Regular A Cladribina poderia ser incluida antes do Natalizumabe, Como paciente em uso da Cladribina, posso
visto que é uma medicagdo com alta eficacia, em afirmar que a medicagdo é excelente, ndo
comprimido, e que se toma duas doses por ano. Ndo provoca reag¢des colaterais que provoquem
precisa de infusdo e por isso ndo ha necessidade de afastamento das atividades laborais. Fiz o
interromper as atividades normais.7 primeiro ciclo em janeiro e margo de 2024,

e me sinto muito bem, inclusive meu exame
clinico se mostrou melhor que o do ano
passado., Fiz a medicac¢do depois da falha
terapéutica do Fingolimide, por apresentar
mais de 50 anos, com a doenga em remissao
ha 2 anos. Como a tendéncia da Cladribina é
colocar a doenga em remissdo apés o 20
ciclo, posso nao precisar fazer outro ciclo
nem tdo cedo, o que serd muito mais
econémico do que fazer uma medicagdo
mensal que precise de um centro infusional.

07/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
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07/04/2024 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Regular

Precisamos de medicac8es de alta eficacia liberadas pelo

SUS para o tratamento da esclerose multipla primaria
progressiva e progressiva secundaria pois hoje temos
somente via judicial, minha mae faz uso da medicagao
ocrevus através de tratamento realizado pela pesquisa.
Foi diagnosticada em 2020 da forma Rmrr em pouco
tempo foi agravando e passou a ser RMPP com o uso do
ocrevus teve uma melhora consideravel e significativa.
Nossa preocupacdo é quando sair da pesquisa como ira
conseguir a medicagao.

Os pacientes ja diagnosticados devem ter
porta aberta aos centros de referéncia de
tratamento a esclerose multipla.

07/04/2024 Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Ruim

Essa medicagdo deveria ser indicada para pacientes
naive também com alta atividade de doencga.

07/04/2024 Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Regular

Esse medicamento deveria ser indicado também para
pacientes que foi recém diagnosticado, ja que é um
droga modificadora de doenga, para mudar o curso da
doenca logo no inicio.

07/04/2024 Interessado no tema

Muito boa

Mavenclad precisa ser disponilibilizado a todos os
pacientes que necessitam da medicagdo na alta
atividade da doenga, como primeira opgao., Pacientes
com dificil acesso a centros de infusdo, intolerantes a
agulha, com dificuldade de adesdo ao tratamento,
centros de infusdo lotados com dificuldade de
agendamentos por parte dos pacientes., Mavenclad
possui: FACILIDADE POSOLOGICA, POSSIBILIDADE DE
PLANEJAMENTO FAMILIAR, SEGURANCA E FACIL
/MENOR MONITORAMENTO., A diponibilizagdo precoce
aos pacientes que precisam da medica¢do pode trazer
uma economia ao sistema e uma qualidade de vida aos
pacientes com esclerose multipla,

O pcdt precisa ser ajustado com mavenclad
para primeira linha, ira beneficiar inumeros
pacientes.

07/04/2024 Paciente

Muito boa

Séria importante a incorporag¢do do Ocrevus no SUS,
para paciente Primariamente progressiva, pois o
tratamento iria ajudar muito todos nds pacientes com
EM na melhoria da progressao.

Séria importante se fazer um levantamento
em todos os estudos, onde esse paciente
vive e se ele tem como fazer o
armazenamento adequado da medicagao.
Nesse caso seria importante a incorporacao
de medicamentos orais mais eficazes.
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07/04/2024 Paciente Ruim Seria importante colocar este medicamento como 1a Antes desse medicamento tomei avonex
linha de tratamento, para que o medico pudesse avaliar  (que me faziam passar a semana prostrada,
individualmente. meu organismo ndo tolerou com fadiga). Sentia varios efeitos colaterais
medicagOes anteriores, e estava me levando a correr como febre, dores no corpo e meu figado
riscos de saude. Minha médica, entdo indicou este nao tolerou este medicamento. Depois usei
medicamento e consegui via judicial junto ao convénio. Fingolimode. Me devolveu dignidade, pq
Fiz 0 1 ano do ciclo e foi excelente. Sem efeitos nado passava mais semana de cama, e meu
colaterais, diminuiu minha fadiga e finalmente apds 4 figado melhorou um, Pouco (embora ainda
anos meus linfécitos passaram de 300 e parei de gripar estivesse com taxas alteradas). Tomei por 4
com a frequéncia de antes. Nao tenho nenhuma anos. Mas nesses 4 anos meus linfocitos
sequela, entdo levo uma vida normal. Treino, corro e baixaram demais, até chegar a um nivel
hoje com mais disposi¢do. Seria incrivel se todos que muito perigoso. Dessa forma, eu sempre
precisam tivessem acesso a uma medicagdo tdo estava com alguma gripe ou virose. E qqr
moderna, capazde proporcionar qualidade de vida. Eu gripe que eu tinha demorava mto para
nao adoecer com frequéncia impactou positivamente melhorar. Tive pneumonia 2x. Depois de
em varios aspectos da minha vida, social e profissional. tomar o Mavenclad, 60 dias apos o termino

da 1 dose, meu figado voltou a apresentar
taxas normais (apos mais de 5 anos) e meus
linfécitos estdo acima de 800. Alem disso,
estou a bom tempo sem ter algum tipo de
virose. Um tratamento de alta eficacia
antes do paciente ter sequelas, beneficia
ndo sé o paciente, mas toda a sociedade.
Serd uma pessoa produtiva para o mercado
de trabalho. Ndo havera custo mensal com
remedio de alto custo (visto que essa
medicacdo pode passar alguns anos sem
tomar).

07/04/2024 Paciente Regular Essa proposta apresentou alguma melhoria, mas tem "Trata-se de vidas humanas e quanto antes

muitas amarras com relagdo a ordem dos
medicamentos, ndo permitindo aos pacientes, de acordo
com o grau do estagio da esclerose, e ou outras
intengdes, tenha a liberdade de escolha de um melhor
tratamento . A Cladribina deveria estar em uma posicdo
mais inicial, antes mesmo do Natalizumamabe, por
raz6es de menos efeitos colaterais, ndo necessitar de
centro de infusGes e faltar ao trabalho para fazer as
infusGes, etc., Outra questdo é para aqueles pacientes
com a forma mais agressiva da esclerose sem opgdo para
o tratamento adequado

ser medicado/a com um melhor tratamento,
sem passar por ""ordem"" de remédios,
mais chances de se viver com menos

sequelas"
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07/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o

08/04/2024 Paciente Muito boa

08/04/2024 Profissional de saude Boa O PCDT proposto se reformulou no que tange a sua em anexo
organizagdo. A principal modificagdo é a inclusdo do
medicamento cladibrina oral em seu esquema
terapéutico.

08/04/2024 Profissional de saude Boa Cada paciente com esclerose multipla apresenta Além dos aspectos de eficacia e seguranca
caracteristicas Unicas em termos de gravidade da comprovada da cladribina oral por ser um
doenca, comorbidades, tolerancia a medicamentos e medicamento oral, a OMS incluiu a
preferéncias pessoais. Portanto, é essencial que o medica¢do como essencial em paises
tratamento seja individualizado e flexibilizado de acordo  emergentes, justamente pela sua
com as necessidades especificas de cada paciente. A comodidade posologica, e a ndo
cladribina oral oferece essa flexibilidade, sendo uma necessidade de mover o paciente até
opgdo viadvel principalmente para pacientes sem centros de infusdo. Isto reforga a
tratamento prévio. A eficacia da cladribina é otimizada necessidade de flexibilizar o protocolo de
guando é usada no inicio da doenca e NEDA (nenhuma acordo com o perfil dos pacientes e suas
atividade da doenga) foi mais frequente em pacientes necessidades especificas.
sem tratamento prévio, comparados aqueles que
mudaram de drogas modificadoras da doenga de
primeira e segunda linha (HR 2,8, 1C 95% 1,0-7,6,
p=0,04),

08/04/2024 Paciente Muito boa N3o Por enquanto n3o

08/04/2024 Paciente Muito boa N3o. N3o

08/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

08/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3o

cuidador de paciente
08/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nado Nado
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08/04/2024 Profissional de satde

Regular

A indicagdo de alternativa ao natalizumab da cladribina
é uma boa opcdo, principalmente pros pacientes que
tem necessidade de alta eficacia, porém JC positivo.
Porém seria ideal ter a indicagdo da terapia levando em
consideracdo ao desejo de gestar da paciente. Nao
temos no sus droga de alta eficacia que permita
engravidar, e apds 6 meses da segunda dose da
cladribina a paciente ja pode ter seu direito reprodutivo
preservado.

08/04/2024 Paciente

Muito boa

Nao

Nao

08/04/2024 Organizagdo da

Sociedade Civil

Boa

O protocolo ndo contempla os pacientes com a forma
primariamente progressiva. E importante que se inclua
na Conitec a aprecia¢do do Ocrelizumabe e outros que
existem pra forma progressiva. Ainda sobre o PCDT, tem
que se observar as particularidades de cada paciente e
regido uma vez que.para muitos lugares a rede de frios
é precaria.

Sim ndo entendi a necessidade do exame JC
para pacientes em uso de fingolimode, uma
vez que a incidéncia é baixissima.

08/04/2024 Paciente

Muito boa

Gostaria de expor minha opinido e minha experiéncia
com o uso do medicamento para que assim seja levado
em consideracdo e que seja aprovado o uso da
Cladribina como uma opg¢ao de primeira linha de
assisténcia aos pacientes com EM. Quando fui
diagnosticado com a doenga, foi um choque por todo o
medo e tudo que envolve a doenga, mas mexeu mais
comigo ainda porque eu ja estava planejando tirar um
periodo sabatico para viajar o mundo e imaginei que ao
comegar o tratamento, meu sonho teria que ser
interrompido. Porém, ao me apresentarem a opg¢ao da
cladribina, pude escolher o que seria mais confortavel e
mais comodo a minha realidade e assim tive minha total
liberdade para poder viajar e mesmo assim ter um total
controle da doenga.

"Ha 3 anos, acompanhamos com exames de
imagens e outros exames que a doenga esta
controlada e que agora posso viver com
mais leveza e tranquilidade essa doenga.

08/04/2024 Profissional de satde

Muito boa

Proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Multipla, poderiamos ter a
medicacdo cladribina para pacientes virgem de
tratamento posto a eficacia neste grupo de indiviuduos.

poderiamos ter a medicacdo cladribina para
pacientes virgem de tratamento posto a
eficacia neste grupo de indiviuduos.

08/04/2024 Profissional de saude

Muito boa

Nao

Nao
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08/04/2024 Profissional de saude Regular Aindicacdo da cladribina ndo deve se restringir a opgdo  Os ensaios clinicos mostram que a droga
como troca apés falha ou impossibilidade de uso do tem seguranca e sem necessidade de
natalizumabe. A. Cladribina se mostrou eficaz e segura monitoramento constante e risco de Neuro
para pacientes com doenga altamente ativa como infeccdo pelo virus JC. O tratamento com
primeira tratamento ou logo apds falha a drogas de comprimido em duas tomadas anuais
primeira linha ou apods fingolimode e natalizumabe. O facilita a adesdo e reduz risco e custos com
mecanismo de acdo da cladribina provocando visitas hospitalares como no caso da
imunoreconstituicao do sistema imunolégico imunossupressao continua. Outro aspecto a
proporciona a opcdo de reduzir células inflamatdrias ser destacado é a seguranca para paciente
recém ativadas e dessa forma evitar perpetuagao da mulher gestar apds seis meses ou mais do
memoria reativa por clones de células Be T madurasou  ultimo ciclo (apds dois anos), em especial
ainda com perfil modificado pelo uso de terapias mulheres jovens em fase reprodutiva que
previas. é sabido que pacientes com uso de duas ou mais tem doenca altamente ativa e devem
drogas modificadoras da doenca tem maior resisténciaa aguardar no minimo dois anos para que a
modificagBes qualitativas da imunidade. Alem disso a atividade inflamatdria seja controlada, O
imunoreconstituicao deve ocorrer em fases precoces esquema terapéutico da cladribina respeita
antes que a inflamagdo se compartimentalize no interior  este periodo.
do sistema nervoso central e se torne cronica as custas
de ativagdo de imunidade inata por células periferias
com perfil qualitativo altamente proé- inflamatdrio e
ainda ndo modificado para perfil anti-inflamatério que
invadem o micro ambiente do sistema nervoso central. A
reconstituicdo mais lenta de células B permite que a
ativacdo de células gliais no interior do sistema nervoso
central seja reduzida.

08/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o N3do

08/04/2024 Profissional de saude Boa Sou a favor desta medicagao cladribina para tratamento A cladribina é a Unica medicagdo que
na fase inicial da esclerose multipla propicia a cura.

08/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o, tudo certo A medicacdo cladribina oral e um

cuidador de paciente medicamento de alta eficacia,com muitos
beneficios a seus usudrios e sua
incorporagdo pelo Conitec representa um
avanco no tratamento da esclerose multipla
no Brasil

08/04/2024 Paciente Regular Nao Proposta boa, porém, o Mavenclad deveria

poder ser prescrito conforme
recomendacdo médica e sem o requisito de
haver realizado infusdes com o
Natalizumabe.
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08/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Ajudem todas essas pessoas por favor Salvar vidas
cuidador de paciente
08/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Nao
08/04/2024 Paciente Muito boa Todos deveriam ter acesso a todos os tratamentos. Pois  N&o
o efeito da medicacao vai de cada organismo.
08/04/2024 Paciente Muito boa Nao Regras para conseguirnos medicamentos
poderiam ser mais simples.
08/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Entendo que seria interessante ter esse medicamento Nao
cuidador de paciente para todos com diagnostico, de acordo com a
particularidade de cada um
08/04/2024 Profissional de saude Muito boa Nao Nao
08/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o é necessario A esclerose multipla é uma doenca de dificil
tratamento que necessita de atengdo
especial. Acredito que a aprovacao da
incorporacgdo da Cladribina pode ajudar
muito meus pacientes
08/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
09/04/2024 Paciente Muito boa N/A N/A
09/04/2024 Profissional de satde Muito boa A cladribina oral poderia ser uma alternativa ao Boa proposta
Natalizumabe como primeira linha para casos de alta
atividade. O fingolimoide poderia entrar como
medicagdo de primeira linha.
09/04/2024 Paciente Boa N3o N3do
09/04/2024 Familiar, amigo ou Regular é boa a proposta, mas q deveria ser ptodosenaosop  nao
cuidador de paciente guem tem EMRR
09/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Nao Nao
cuidador de paciente
09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Néo
cuidador de paciente
09/04/2024 Profissional de saude Boa Sobre beneficios a longo prazo sobre o SUS. Isso pode mmelhorar ndo s6 os pacientes,

mas os custos com internagao do SUS.
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09/04/2024 Interessado no tema Boa A proposta é interessante mas deixa muito aberto o que  Nao
seria contra indicagdo ao natalizumabe. JCV positivo ndo
é citado, pacientes imunoceneacentes, mulheres que
gostariam de fazer um planejamento familiar para
gestar. Penso que essas particularidades devem ser
incluidas.

09/04/2024 Paciente Muito boa Gostaria que a cladribina fosse disponivel para todos os  Creio que flexibilizagcdo no acesso aos
pacientes, ndo apenas aos que apresentarem falha com  diferentes medicamentos do PCDT seria
o uso do natalizumabe, sendo a decisdo conjunta entre muito positiva, aumentando a liberdade do
o médico e o paciente o principal fator norteador acerca médico decidir a melhor medicagao para
da medicacdo a ser utilizada, respeitando as cada caso individual, independente da
particularidades de cada caso. De qualquer forma, a ocorréncia de falhas terapéuticas ou demais
noticia da incorporagcdo de mais um medicamento ao aspectos preditivos de progndstico (ex:
PCDT é muito positiva, visto que o acesso a medicagGes ndmero de surtos e/ou lesdes).
com comprovada efetividade sdo decisivas para o
melhor progndstico para os pacientes com esclerose
multipla.

09/04/2024 Paciente Boa Foi muito importante para mim o uso da Cladribina. Tive varios surtos ao longo de mais de 15

Desde 2021, quando iniciei o tratamento, ndo tenho
novos surtos. Seria importante incluir a Cladribina como
uma possibildiade inicial, visto que o tratamento de alta
eficacia é indicado para todos os pacientes e tem se
mostrado importante como primeiro tratamento, para
evitar o avango da doenga com surtos iniciais que
podem ser irreversiveis. No caso da Cladribina, a
indicacdo pode ser feita a partir da analise médica sem
gue seja necessaria uma correlacdo com a indicagdo do
Natalizumabe, A Cladribina, assim como outros
medicamentos de alta eficicia, podem mudar o curso da
doenga no Brasil, fazendo com que pessoas
diagnosticadas com Esclerose Multipla possam levar
uma vida tranquila e sem intercorréncias e/ou sequelas.

anos de EM. Gragas a Deus nenhum foi
suficiente para deixar alguma sequela e levo
uma vida normal. Mas, em 2021 os médicos
perceberam que a doencga nao estava
estabilizada como poderia. A indicagdo da
Cladribina com o subsidio do plano de
salde ao tratamento me auxiliaram muito.
Ja sdo mais de dois anos do inicio dos
primeiros ciclos com a Cladribina e a
sensag¢do que tenho é que Deus me curou
através desse medicamento. Me sinto cada
dia melhor em relagdo a alguns sintomas
com 0s quais eu convivia e convivo cada vez
menos. Gostaria que mais pessoas com o
diagndstico pudessem acessar um
tratamento como esse através do SUS.
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09/04/2024 Paciente Ruim Sim. Gostaria que a inclusdo da cladribina fosse em uma  Nao.
posicdo mais inicial, como primeira opgao de
tratamento. A cladribina oral deve ser uma opc¢ao
disponivel para todo paciente com esclerose multipla
que possa se beneficiar com seu uso conforme as suas
especificidades, e ndo apenas para aqueles que
apresentarem falha ao natalizumabe. Cada paciente tem
as suas particularidades, os histdricos clinicos sdao
diferentes, logo, a decisdo em usar ou ndo uma
medicagdo disponivel no SUS e qual o momento de usar
deve partir do médico que acompanha o tratamento.

09/04/2024 Familiar, amigo ou Ruim Gostaria que a cladribina fosse incluida como opgdo de Ndo
cuidador de paciente primeira linha de tratamento para EMRR de alta
atividade. A cladribina precisa estar em uma posicao
mais inicial, seu uso ndo pode ficar depois do
Natalizumabe. Um medicamento oral é mais acessivel e
mais facil de administrar, portanto, o ideal é que seja
uma opcao inicial de tratamento.
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09/04/2024

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Muito boa

, Minha amiga tem EM e toma fingolimode, quando e se
precisar, quero que tenha opgdes em seu primeiro uso
de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por ser de alta
eficdcia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e ndo
condicionado a impossibilidade da pessoa usar o
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente
disponiveis.

(0]
MAVENCLAD se mostra um medicamento eficaz, além de
pratico e vantajoso, uma vez que: , - Ele é uma opgado
para mulheres que pretendem engravidar,, - Ele é uma
opgdo para quem mora no interior longe de grandes
centros e para tomar natalizumabe as vezes tem que
viajar mais de 600 kildmetros todo més,, - Ele é uma
opgao para alergias ou reagdes com natalizumabe,, - Seu
perfil de efeitos colaterais é bom, diferente de outros
medicamentos que por vezes geram efeitos
desagradaveis, como febre, dor no corpo, gastrite,
vermelhdo no rosto, problemas cardiacos e outros,, -
Devolve autonomia de ir e vir,, - Por ser de
reconstituicdo imune, talvez nunca mais na vida a
pessoa precise tomar nenhuma outra medicagdo para
EM,, - E um medicamento prético: oral, uma vez por
ano, por apenas 2 anos.

09/04/2024

Familiar, amigo ou

Muito boa

Nao

Nao

09/04/2024

09/04/2024

Cculdador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Muito boa

Muito boa

Sugiro a cladribina poder ser opgdo apar alta eficacia
sem precisar passar por natalizumabe

Podemos usar o natalizumabe na falha da
cladribina, visto que nos estudos de vida
real o natalizumabe se mostrou mais eficaz
que cladribina.

Sera mais uma droga para o manejo da EM
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09/04/2024 Empresa Regular A Biogen Produtos Farmacéuticos, detentora do registro  Conforme argumentos descritos no

de medicamentos importantes para o tratamento da documento anexado a esta contribuicdo,

Esclerose Multipla (EM) no Brasil, cumprimenta a com o objetivo de garantir a segurancga dos

CONITEC pelo trabalho no aprimoramento do Protocolo  pacientes e um melhor controle da doenga,

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de EM, incluindo  a Biogen refor¢a a importancia de serem

novas opgoes terapéuticas e ampliando as estabelecidos critérios bem definidos para a

oportunidades de acesso aos tratamentos existentes avaliacdo da falta de adesdo aos

para os pacientes acometidos por essa condigdo clinica tratamentos, bem como, que sejam

que, até o presente momento, ndo tem cura., Além estabelecidas as orientagdes sobre a troca

disso, reforgando o compromisso da empresa com o de medicamentos de alta eficdcia (tempo de

tratamento da EM no pais, a Biogen, por meio desta washout e retorno para natalizumabe), de

contribuigdo a Consulta Publica de N2 10/2024, vem acordo com os argumentos e sugestoes

apresentar pontos importantes a serem considerados apresentados neste documento.

com o objetivo de melhorar ainda mais o cuidado desses Entendemos, ainda, que o estabelecimento

pacientes. No documento anexado, seguem as principais de um processo de checagem desses

consideracoes e sugestdes de acordo com as sessoes critérios a serem estabelecidos, na transicao

estabelecidas na proposta do PCDT. entre terapias, seja necessario para auxiliar
o0 médico e o paciente na melhor tomada de
decisdo e manejo da doenga, melhorando
ainda mais o cuidado desses pacientes e sua
a jornada de tratamento.

09/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
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09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha amiga tem EM e toma fingolimode, quando e se N3o
cuidador de paciente precisar, quero que tenha opgdes em seu primeiro uso
de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por ser de alta
eficdcia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e ndo
condicionado a impossibilidade da pessoa usar o
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente
disponiveis.
(0]
MAVENCLAD se mostra um medicamento eficaz, além de
pratico e vantajoso, uma vez que: , - Ele é uma opgado
para mulheres que pretendem engravidar,, - Ele é uma
opgdo para quem mora no interior longe de grandes
centros e para tomar natalizumabe as vezes tem que
viajar mais de 600 kildmetros todo més,, - Ele é uma
opgao para alergias ou reagdes com natalizumabe,, - Seu
perfil de efeitos colaterais é bom, diferente de outros
medicamentos que por vezes geram efeitos
desagradaveis, como febre, dor no corpo, gastrite,
vermelhdo no rosto, problemas cardiacos e outros,, -
Devolve autonomia de ir e vir,, - Por ser de
reconstituicdo imune, talvez nunca mais na vida a
pessoa precise tomar nenhuma outra medicagdo para
EM,, - E um medicamento prético: oral, uma vez por
ano, por apenas 2 anos.
09/04/2024 Profissional de satde Muito boa N3o N3o
09/04/2024 Profissional de saude Muito boa No momento nenhuma. Sendo médico neurologista, no qual trato
pacientes com esclerose multipla ha mais de
10 anos, achei importante essa iniciativa de
atualizagdo do PCDT, estando mais
adequado a realidade atual no tratamento
da doenca. Os critérios de elegibilidade para
cada modalidade estd bem descrito e ndo
deixam duvidas pairando. Parabéns aos que
elaboraram este PCDT. Ficou infinitamente
melhor que o anterior.
09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa n/a n/a

Cculdador de paciente
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09/04/2024 Paciente Ruim Penso que o medicamento deveria esta disponivel em Tenho diagndstico fechado de esclerose
todas as fases do tratamento para que o médico (a) multipla desde inicio de 2022. Fiz uso de
possa decidir juntamente com paciente o momento de natalizomabe por um ano e seis meses. Em
usa-lo. julho de 2023, comecei a usar a cladribina,

notei uma melhora significativa em relagédo
ao natalizomabe. Considerando que o nosso
pais é continental e que isso contribui para
a falta de acesso do paciente aos centros de
referéncia, entendo que fazer uso de um
medicamento em forma de comprimido,
traz mais autonomia para o paciente, bem
como torna o tratamento menos oneroso e
dispendioso, sobretudo no que dis respeito
ao deslocamento e ao custo financeiro.
Portanto, se eu e a profissional de saude
gue minha acompanha estivéssemos essa
opgao de tratamento disponivel desde o
inicio, poderiamos ter tracado outro
caminho mais beneficio para o paciente.

09/04/2024 Familiar, amigo ou Ruim Seria melhor alterar a posi¢do da cladribina e coloca-la Nao

cuidador de paciente como medicamento de 12 linha de tratamento para
EMRR altamente ativa. A espera de uma falha
terapéutica do natalizumabe para disponibilizar o uso da
cladribina apresenta uma desvantagem ao paciente que
ja poderia ter em mdos um remédio de alta eficacia, oral
e de mais facil administracdo. Cada paciente com
esclerose multipla € Unico, logo, ha aqueles que podem
fazer um bom uso do natalizumabe no inicio do
tratamento e ha os que ndo podem. Deste modo, dar
acesso a uma diversidade de remédios de alta eficacia
no inicio do tratamento, torna possivel assegurar ao
paciente qualidade de vida e um bom prognéstico

09/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao

09/04/2024 Paciente Muito boa Acredito que esse medicamento pode mudar vida de Inclusdo de medicamentos positivos para
muitas pessoas, assim como a minha esclerose multipla ao SUS

09/04/2024 Profissional de satde Muito boa - -
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09/04/2024 Interessado no tema

Muito boa

Meu familiar/amigo tem EM e quero que ele tenha
opg¢des em seu primeiro uso de alta eficacia pelo SUS. O
MAVENCLAD, por ser de alta eficacia, precisa estar em
uma posi¢ao mais inicial e ndo condicionado a
impossibilidade da pessoa usar o Natalizumabe. As duas
opgdes devem estar igualmente disponiveis. ,,Se
quiser
acrescentar:

O MAVENCLAD se
mostra um medicamento eficaz, além de pratico e
vantajoso, uma vez que:, - Ele é uma opg¢do para
mulheres que pretendem engravidar,, - Ele € uma opgdo
para quem mora no interior longe de grandes centros e
para tomar natalizumabe as vezes tem que viajar mais
de 600 kildmetros todo més,, - Ele é uma opgdo para
alergias ou reagGes com natalizumabe,, - Seu perfil de
efeitos colaterais é bom, diferente de outros
medicamentos que por vezes geram efeitos
desagraddveis, como febre, dor no corpo, gastrite,
vermelhdo no rosto, problemas cardiacos e outros,, -
Devolve autonomia de ir e vir,, - Por ser de
reconstituicdo imune, talvez nunca mais na vida a
pessoa precise tomar nenhuma outra medicagdo para
EM,, - E um medicamento prético: oral, uma vez por
ano, por apenas 2 anos.

S permitam que possamos nos tratar

09/04/2024 Familiar, amigo ou

Muito boa

cuidador de paciente
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09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Minha amiga tem EM e toma fingolimode, quando e se N3o
cuidador de paciente precisar, quero que tenha opgdes em seu primeiro uso

de alta eficacia pelo SUS. O MAVENCLAD, por ser de alta
eficacia, precisa estar em uma posi¢do mais inicial e ndo
condicionado a impossibilidade da pessoa usar o
Natalizumabe. As duas op¢des devem estar igualmente
disponiveis.

(0]
MAVENCLAD se mostra um medicamento eficaz, além de
pratico e vantajoso, uma vez que: , - Ele é uma opgao
para mulheres que pretendem engravidar,, - Ele é uma
opgdo para quem mora no interior longe de grandes
centros e para tomar natalizumabe as vezes tem que
viajar mais de 600 kildmetros todo més,, - Ele é uma
opg¢ao para alergias ou reagdes com natalizumabe,, - Seu
perfil de efeitos colaterais é bom, diferente de outros
medicamentos que por vezes geram efeitos
desagradaveis, como febre, dor no corpo, gastrite,
vermelhdo no rosto, problemas cardiacos e outros,, -
Devolve autonomia de ir e vir,, - Por ser de
reconstituicdo imune, talvez nunca mais na vida a
pessoa precise tomar nenhuma outra medicagdo para
EM,, - E um medicamento pratico: oral, uma vez por
ano, por apenas 2 anos.

09/04/2024 Paciente Muito boa N3o gostaria N3o gostaria
09/04/2024 Paciente Muito boa nido ndo
09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do
cuidador de paciente
09/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Acho que o acesso as medicacdes poderia ser Na Inglaterra, onde o nosso sistema se
cuidador de paciente simplificado , deixando médicos e pacientes mais livres espelha, Cladribina ja estd incorporada em
para escolher o tratamento mais adequado para cada primeira linha para pacientes de alta
caso. Que para acessar Cladribina e facilitar a vida das atividade de doenga (sem necessidade de
pessoas, por exemplo, ndo seja necessario usar nenhuma terapia antes) desde *2017*

Natalizumabe antes!

09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3do N3do
cuidador de paciente

Pagina 76 de 123



Dt. contrib. Contribuiu como O que vocé achou desta proposta de

protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum
outro aspecto?

09/04/2024  Profissional de saude Muito boa Ndo Acredito que o texto é claro e condizente
com a nossa inten¢do de tratamento dos
pacientes
09/04/2024 Profissional de saude Regular A atualizagdo com 03 opgGes terapéuticas para doenga "Em suma, acredito que a cladribina oral e o
altamente ativa é um avancgo que trard impactos alemtuzumabe devam ser consideradas
positivos. Entretanto, alguns pontos necessitam ser opgoes de primeira linha para doenga
revistos. O natalizumabe é eficaz, mas o risco de altamente ativa, assim como o
Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LEMP) em natalizumabe, visando equidade e
pacientes com indice JC positivo limita seu uso continuo. permitindo tratamento de eficacia seguro
A LEMP é potencialmente fatal e, mesmo se pelo menos para aqueles com indice JC
diagnosticada precocemente, resulta em sequelas graves positivo, ou com desejo gestacional, ou que
e impacta nas proximas decisGes terapéuticas, ja que é ndo possam realizar infusdes mensais.
uma contraindicagdo para varias medicagdes. A troca do  Existem muitas particularidades no
natalizumabe para outras medicacdes em pacientes JC tratamento desse grupo de pacientes, entdo
positivo é delicada. O risco de LEMP permanece por disponibilizar as trés opgdes de forma
alguns meses mesmo apos suspensao do natalizumabe,  equivalente permite uma escolha
mas também existe um risco de surto por rebote, o que  apropriada e direcionada que atenda cada
torna esse manejo delicado e expGe o paciente a riscos paciente individualmente. Estabelecer
gue podem ser evitados caso seja usada uma medicagdao  ""linhas"" de tratamento para os pacientes
sem risco de LEMP desde o inicio. Dessa forma, é com doenga altamente ativa, além de expor
importante tornar disponivel aos pacientes com index JC o paciente a riscos desnecessarios, também
positivo opgdes com eficacia similar ao natalizumabe, nao leva em consideragdes individualidades
porém com melhor perfil de seguranga, como é o caso gue sdo inerentes ao processo de decisdao
da cladribina ou alemtuzumabe. Além disso, ainda ndo terapéutica, resumindo o paciente ao seu
existe uma recomendacédo segura de 6rgdos de diagndstico."
regulagao para o uso do natalizumabe na gestagdo. A
EM altamente ativa acomete muitas mulheres que
desejam ter filhos. E preciso assegurar uma opgdo
terapéutica eficaz e segura para elas. A suspensdo do
natalizumabe na gravidez pode resultar em rebote e
medicagdes como a cladribina e o alemtuzumabe
permitem que a paciente planeje a gravidez de forma
segura, sem exposicdo a medicagdes e sem risco de ficar
sem tratamento. Por fim, varios pacientes residem em
locais distantes de centros de infusdo e o deslocamento
mensal muitas vezes impacta significativamente a
qualidade de vida e traz riscos ao trabalho.

09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa nio nio

Culdador de paciente
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09/04/2024 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Muito boa

E muito importante a atualizacdo dos
protocolos. Visto que esclerose multipla é
uma doenca onde o tratamento interfere
diretamente na qualidade de vida do
paciente, o correto seria iniciar com
tratamentos de alta eficacia desde o inicio,
mesmo em casos “leves”, evitando que esse
paciente evolua e necessite maiores
atendimentos, o que é desvantagem para o
sistema de salde e para o paciente que tem
sua qualidade de vida afetada.

09/04/2024 Paciente

09/04/2024 Familiar, amigo ou

Boa

Muito boa

Acredito que quanto mais tratamentos para esclerose

multipla disponiveis para nos pacientes, melhor
gualidade de vida poderemos ter

Nao

Nao

cuidador de paciente
09/04/2024 Paciente

Muito boa

Nao
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09/04/2024

Paciente

Muito boa

Entendo que é necessaria a atualizagao do
PCDT para tratamento da esclerose
multipla, uma vez que existem novos
farmacos com considerava eficacia para
tratamento da doenca, dentre eles a
CLADRIBINA. Sendo a EM uma doenga
autoimune, o portador vive em um universo
de incerteza e angustia, uma vez que a
qualguer momento pode ocorrer uma falha
na medica¢do, desencadeando um surto.
Logo, é preciso que as medicagGes
disponiveis sejam eficientes e proporcionam
esperancga ao paciente, com elevado
controle da manifestacdo da doenca, o que
a CLADRIBINA proporciona, uma vez que se
trata de um medicamento de mais alta
eficacia para tratamento da EM. De outra
banda, embora seja de alto custo, se
comparado com o tempo que um paciente
utiliza o Natalizumabe, por exemplo, ainda é
mais barato aos cofres publicos, sem
considerar o melhor controle que a
CLADRIBINA apresenta.

09/04/2024

Profissional de saude

Muito boa

09/04/2024

Paciente

Muito boa

09/04/2024

Familiar, amigo ou

Muito boa

09/04/2024

cuidador de paciente

Paciente

Muito boa
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09/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Sim, como familiar de pessoal com EM, gostaria de Risco de LEMP com o tratamento com
cuidador de paciente solicitar a avaliacdo da incorporacdo da Cladribina Natalizumabe, temos muito receio. A

anterior ao Natalizumabe. Atuo na area logistica e vejo Cladribina para paciente com JC positivo ja
todo o processo de cadeia fria que envolve o deveria ser considerado como primeira
Natanizulabe, mais a refrigeracdo (aqui em SP passamos  alternativa. Preocupacdo com essa rigidez
com mais de 1 semana sem energia em algumas que foi considerada para troca da
localidades, imagina em lugares distantes de centros medicacdo, 4 lesdes sdo fora de cogitacdo, 1
urbanos) depois vem a etapa da infusdo, outro dia pode ser cadtica, precisam revisitar esse
dedicado ao tratamento, vejo todo o desgaste da minha  tdpico., Dar mais autonomia de tratamento,
esposa e saber que podemos ter acesso a um considerando o histérico médico/paciente.,
tratamento com apenas 20 comprimidos, é por um lado  Situacdo de conflito de interesses teste JVC
revoltante, perguntar porque ainda ndo temos acessoa  virus ser realizado pelo laboratério
essa terapia, mas por outro reconfortante saber que fabricante do medicamento e ndo pelo SUS.,
existe a possibilidade. , - Inclusdo de alguma droga CD20
para tratamento no SUS, como o Ocrelizumabe.,

09/04/2024 Paciente Muito boa N3o Gostaria que fosse melhor controlado o
envio dos medicamentos de alto custo que,
muitas vezes, falta.

09/04/2024 Paciente Muito boa J4& passei por duas medicagGes fracas pra poder chegar Tudo g se diz respeito a qualidade de vida

em uma forte e s6 juntei sequelas infelizmente é isso q pra pessoas q infelizmente teen essas
os protocolos do sus fazem ! patologias raras deveriam ja ser
incorporadas sem muitas conversas!

09/04/2024 Paciente Muito boa Ampliar o numerode pessoas que tem acesso, Ndoséa  Doenga dificil. Ampliar o acesso a novas,

modalidade sugerida Possibilidades de tratamento
09/04/2024 Profissional de saude Muito ruim Sugere-se alocar o natalizumabe e a cladribrina como Disponibilizar os anti CD 20 Ocrelizumabe e
opgdes de 12 linha na forma de alta atividade, sendo a Ofatumumabe como opg¢des para a forma
cladribrina utilizada para pacientes com contra- altamente ativa da doenga, e do
indicacdo ao natalizumabe. O Alentuzumabe deve Ocrelizumabe para a forma primariamente
permanecer como opgdo em caso de falha ao progressiva.
natalizumabe ou a cladribrina. Este é o pensamento
mais racional e condizente com a literatura atual., A
alteragdo proposta representa um retrocesso no
tratamento destes pacientes. A cladribrina nao foi
est&#xdada, para este nicho de pacientes.

09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa

cuidador de paciente
09/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3do

Pagina 80 de 123



Dt. contrib.

Contribuiu como

O que vocé achou desta proposta de

protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum
outro aspecto?

09/04/2024 Profissional de saude Muito boa nao nao
09/04/2024 Profissional de satde Muito boa Quero somente falar que esta liberagdo desta medicacdo O aspecto de facilidade para a aquisicdo
é muito importante para os portadores de Esclerose desta medicagdo é muito importante.
multipla.
09/04/2024 Familiar, amigo ou Boa O medicamento Mavenclad, com toda certeza devera O Mavenclad por ser um medicamento de
cuidador de paciente ser incorporado como mais um, para a primeira linha alta eficacia para prevenir surtos e também
para os pacientes com Esclerose Multipla em progressdo. a incapacidade causada pela Esclerose
Multipla Remitente Recorrente altamente
ativa em progressdo, e também para os
casos Primariamente Progressiva e
Secundariamente Progressiva. Deve ser
incorporado imediatamente na primeira
linha de uso, para os pacientes com
Esclerose Multipla na alta atividade,
garantindo um bom controle para o
tratamento desses pacientes.
09/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
09/04/2024 Profissional de saude Boa N3o N3o
09/04/2024 Paciente Muito boa Importante facilitar o acesso a medicamentos de alta O remédio mavenclad deixa de empregar
eficacia com protocolos mais simples outros custos de atendimento, facilitando
ndo sé ao paciente te como também ao
estado. Mais eficacia o que compensaria os
custos
09/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
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09/04/2024 Profissional de saude Muito boa A Esclerose Multipla (EM) é uma doenga autoimune Ainclusdo desses novos tratamentos de alta
cronica do sistema nervoso central que pode resultar em eficdcia é de extrema importancia na gestao
danos permanentes aos neuroénios, afetando a da EM, uma vez que oferecem aos pacientes
qualidade de vida dos pacientes. Nos ultimos anos, opcOes terapéuticas mais eficazes, com
houve avancos significativos no desenvolvimento de menor frequéncia de administracdo e,
novos tratamentos de alta eficacia que tém muitas vezes, menos efeitos colaterais
revolucionado o manejo dessa condicdo., O Mavenclad  graves em comparagdo com terapias mais
é um agente oral recentemente aprovado para antigas. Além disso, esses medicamentos
tratamento da EM. Ele atua modificando o sistema representam uma mudanca de paradigma
imunoldgico, reduzindo a atividade inflamatdria que leva no tratamento da EM, permitindo um
a destruicdo da mielina. Estudos clinicos tém controle mais robusto da atividade da
demonstrado sua eficacia na redugdo de surtos e na doenca e, consequentemente, melhorias
progressao da incapacidade em pacientes com EM significativas na qualidade de vida dos
remitente-recorrente e secundaria progressiva. Sua pacientes., , Referéncias Bibliograficas:, ,
administracdo oral intermitente também oferece uma Giovannoni G, et al. Cladribine tablets for
op¢do conveniente em comparagdo com tratamentos the treatment of multiple sclerosis: An
mais frequentes., , O Ocrelizumabe, por sua vez, é um overview of its mechanism of action and
anticorpo monoclonal que atua direcionando efficacy. Expert Rev Neurother. 2020,
seletivamente células B no sistema imunoldgico, 20(10):975-982., Hauser SL, et al.
reduzindo a inflamacgdo e a neurodegeneragao Ocrelizumab versus Interferon Beta-1a in
associadas a EM. E o primeiro tratamento aprovado para Relapsing Multiple Sclerosis. N Engl J Med.
a EM primaria progressiva e tem demonstrado eficacia 2017, 376(3):221-234., Bar-Or A, et al.
na reduc¢do da atividade da doenga em EM remitente- Ofatumumab versus Teriflunomide in
recorrente. Sua administragdo semestral por infusdo Multiple Sclerosis. N Engl J Med. 2020,
intravenosa oferece uma abordagem de tratamento 383(6):546-557.
controlada e eficaz., , Outra terapia emergente é o
Ofatumumabe, um anticorpo monoclonal anti-CD20 que
também atua suprimindo seletivamente células B. Foi
aprovado para o tratamento da EM remitente-
recorrente com a conveniéncia de uma administragao
subcutanea mensal. Estudos clinicos tém mostrado uma
significativa redugdo na taxa de surtos e na progressao
da incapacidade em pacientes tratados com

09/04/2024 Paciente Muito boa Estad otimo Preciso mto dessa medicacdo
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10/04/2024 Profissional de satde

Boa

A Cladribina oral emerge como uma opg¢dao como
tratamento de primeira linha para pacientes com
Esclerose Multipla de alta atividade, eliminando a
necessidade do uso prévio de Natalizumabe., com
mecanismo de agdo como terapia de indugao de curta
duracdo, reduzindo estado de imunossupressdo
prolongado. Esta abordagem oferece uma série de
beneficios significativos, tanto para os pacientes quanto
para o sistema de saude., Estudos clinicos tém
demonstrado a eficdcia da Cladribina oral na redugdo de
surtos da doenga e na progressao da incapacidade em
pacientes com EM de alta atividade. Esta terapia tem se
mostrado capaz de controlar ativamente a inflamagdo e
a progressao da doencga, resultando em melhores
desfechos clinicos a longo prazo. A Cladribina oral
oferece a conveniéncia de ser administrada em forma de
comprimidos, tornando-a uma opg¢do atraente para os
pacientes em comparagdo com tratamentos injetaveis
ou infusdes. Isso melhora a adesdo ao tratamento e a
qualidade de vida dos pacientes. Ao eliminar a
necessidade do uso prévio de Natalizumabe, a Cladribina
oral reduz o risco de complicagGes associadas a esse
tratamento, como o desenvolvimento de anticorpos
neutralizantes. Isso diminui potencialmente os custos e
os efeitos adversos relacionados ao tratamento. Ao
oferecer a Cladribina oral como tratamento de primeira
linha para pacientes com EM de alta atividade, os
pacientes podem iniciar um tratamento eficaz mais
cedo, o que pode resultar em melhores resultados a
longo prazo, incluindo a redugdo da progressao da
doenca e melhor qualidade de vida., Em resumo, a
Cladribina oral como tratamento de primeira linha para
pacientes com EM de alta atividade, sem a necessidade
de uso prévio de Natalizumabe, Essa abordagem
representa um avango promissor no manejo da EM e
pode melhorar substancialmente os resultados para os
pacientes, reduzindo o impacto no sistema imunoldgico
e risco de complicagdes futuras.

A Cladribina oral foi recomendada pela
Organizacdo Mundial da Saude na lista de
medicamentos essenciais a humanidade,
publicada em 2023. Apenas dois outros
farmacos foram incluidos, Rituximabe e
Acetato de Glatiramer.
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10/04/2024 Paciente Regular Gostaria de que o protocolo do SUS fosse mais adaptado  Gostaria de que o protocolo do SUS fosse
as pesquisas que estdo sendo discutidas no momento, mais adaptado as pesquisas que estdo
adicionando medicamentos de alta eficacia diminuindo a sendo discutidas no momento, adicionando
probabilidade de surtos desde o diagndstico de forma medicamentos de alta eficacia diminuindo a
comprovada, sem que o paciente seja um cobaia de probabilidade de surtos desde o diagndstico
medicagOes que se sabe sdo menos eficazes. Adicionar de forma comprovada, sem que o paciente
também o medicamento Mavenclad no protocolo do seja um cobaia de medicacdes que se sabe
SUS e facilitando sua aquisi¢ao para quem o precise. sao menos eficazes. Adicionar também o

medicamento Mavenclad no protocolo do
SUS e facilitando sua aquisi¢do para quem o
precise.

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o Nao

cuidador de paciente
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Sim!. Qual a responsabilidade dos planos de
cuidador de paciente saude complementar neste assunto? E
como exigir do profissional médico os
relatdrios e autorizagBes que os planos
exigem? Tem simplificar o procedimento?
10/04/2024 Profissional de saude Muito boa Nao Nao
10/04/2024 Profissional de saude Ruim Os protocolos internacionais recomendam o uso de N3do

medicagOes de maior eficacia no inicio da doenga. Sendo
assim recomenda-se o uso de fingolimode,
natalizumabe, alentuzumabe e cladribina mais precoce
evitando a progressdo da doenca. Neste contexto ndo
faz mais sentido o uso de medicagées de forma linear
escalonada . Em virtude da necessidade de um
protocolo, o racional considerando escalonamento de
medicag¢Oes a primeira linha de tratamento deveria
incluir fingolimode e cladribina, sendo segunda linha
natalizumabe ou alentuzumabe. Em formas altamente
ativa a primeira linha considerada seria cadribina,
natalizumabe e alentuzumabe.
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10/04/2024 Profissional de satude Boa Cladribina deve ser considerada em 1a e 2a linha, devido  E necessario a incorporacdo de exames
ao seu mecanismo de agado (terapia de reconstituicdo especificos ao PCDT como o JCV no sangue e
imune) considerando a necessidade de Planejamento bandas oligoclonais no liquor, incorporagao
familiar das pacientes com Esclerose Multipla, evitando  de outros medicamentos ja amplamente
exposicdo do medicamento ao feto, uma fez que é uma  usados com foco nos pacientes com a
terapia de reconstitui¢cdo imune. A definicdo de doenga formas progressivas de doenga como o
altamente ativa deve incluir critérios que identifiquem Ocrelizumabe.
prontamente essa condi¢do e ndo de modo
retrospectivo, como esta contemplado no texto atual.

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa De acordo De acordo

10/04/2024 Profissional de satude Muito boa N3o N3o

10/04/2024 Profissional de satude Ruim Cladribina deveria ser alocada no minimo,como opgao nao
ao natalizumabe, pois a mudancga na histéria natural da
doenca é tanto maior quanto mais cedo se inicia o
tratamento

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa nao nao

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o N3o

10/04/2024 Profissional de saude Boa Acredito que a Cladribina oral deveria ser incorporada nao
ao protocolo de tratamento da esclerose multipla,
porém ja nos casos de alta atividade, assim como o
Natalizumabe. Seria uma opcao valiosa, principalmente
se tratando de uma medicagdo por via oral, que ndo
necessita de centro de infusdo para o paciente receber a
medicagdo. Na minha opinido ndo ha motivo, pelo
menos do ponto de vista técnico, para esperarmos por
alguma contra-indicacdo ao Natalizumabe e somente
depois ter a opg¢do da Cladribina.

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Tenho uma amiga com esclerose multipla e

cuidador de paciente é muito importante a medicagdo para que
possa ter melhor qualidade de vida.

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o N3o

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Auxiliar as pessoas portadoras de ela Nado

cuidador de paciente
10/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
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10/04/2024 Profissional de satde Muito boa O uso da Cladribina possui alta eficacia para o O uso sera de grande importancia clinica.
tratamento da esclerose multipla surto e remissdo de
alta atividade e média atividade . O custo a longo prazo
podera ser mais baixo .

10/04/2024 Profissional de satde Ruim Ainclusdo da cladribina no hall de tratamento da Além da questdo do planejamento familiar,
esclerose multipla é um passo importante no incluir a cladribina como medicagao de
tratamento dos pacientes. Entretanto, considerando sua  primeira linha possibilitaria acesso desde
eficdcia e seguranca, seria melhor aplicado se incluido inicio de uma medicagdo com alta eficacia.
dentre as medicagGes de primeira linha. Considerando Dessa forma, reduz as chances de
qgue a EM possui maior incidéncia em mulheres jovens, o recorréncia de surtos e consequente
planejamento familiar tem que ser considerado. As morbidade em uma populacgdo
medicac¢0Oes hoje disponiveis na primeira linha de economicamente ativa.
tratamento, duas sdo seguras durante a gestacdo, ambas
com eficacia regular e inicio de acdo demorada. A
cladribina seria uma boa opgdo para esse grupo, uma
vez que apos 6 meses da dose, a mulher teria seguranca
em engravidar, ndo trazendo riscos para o feto ou
comprometendo seu tratamento.

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa Sou a favor da proposta de atualizagdo do Protocolo Sou a favor da proposta de atualizagdo do
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Multipla, que é uma demanda proveniente da Secretaria  (PCDT) da Esclerose Multipla, que é uma
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo demanda proveniente da Secretaria de
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) devido a Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
incorporacdo do medicamento cladribina oral para o Complexo Econdmico-Industrial da Saude
tratamento de pacientes com esclerose multipla (SECTICS) devido a incorporagdo do
remitente-recorrente altamente ativa, conforme medicamento cladribina oral para o
Protocolo do Ministério da Satde (Portaria SECTICS/MS  tratamento de pacientes com esclerose
N2 62, de 27 de outubro de 2023). Acredito que tal multipla remitente-recorrente altamente
alteracgdo é necessaria para dar qualidade de vida aos ativa, conforme Protocolo do Ministério da
pacientes e familiares das pessoas que estao Saude (Portaria SECTICS/MS N2 62, de 27 de
diretamente sofrendo com a auséncia do medicamento.  outubro de 2023). Acredito que tal

alteragdo é necessaria para dar qualidade
de vida aos pacientes e familiares das
pessoas que estao diretamente sofrendo
com a auséncia do medicamento.

10/04/2024 Paciente Boa Nda Nda
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10/04/2024 Profissional de satde

Muito boa

Acredito ser muito importante a inclusdo da
cladribina no arsenal terapéutico ja que
permite um tratamento mais direcionado a
origem da desregulacdo auto-imune, sendo
uma opgao para pacientes com
planejamento de gestacgao.

10/04/2024 Paciente

Muito boa

Nao

Nao

10/04/2024 Paciente

Muito boa

Medicagdo necessaria!

Esclerose multipla é degenerativa e
precisamos de medicamentos eficazes.

10/04/2024 Profissional de satude

Muito boa

N3o.

Sou favoravel a incorporacdo da cladribina
oral no PCDT. E uma medicacdo com
posologia cdmoda, ndo precisa de centro de
infusdo para administrar a medicacdo e tem
um perfil de efeitos colaterais muito
favoravel, além de facil monitoramento, ndo
necessitando de exames complementares
com frequéncia., Essa medicagdo também é
uma excelente alternativa para mulheres
em idade fértil, sendo permitido engravidar
apds 6 meses do uso da medicacao,
lembrando que na Esclerose Multipla as
mulheres jovens sdo a maioria dos pacientes
afetados.,

10/04/2024 Paciente

Boa

Gostaria que os tipos de Esclerose Multipla
Primariamente Progressiva e Secundariamente
Progressiva tbm fossem abordadas no PCDT de forma
clara e com diretrizes de tratamento especificas., , ,

Peco tratamento adequado pra EMPP E
EMSP pois sdo formas progressivas da
doenga, com remédio comprovadamente
eficazes para cada caso e que ndo sdo
contemplados no PCDT,

10/04/2024 Paciente

Muito boa

Simplifique o conceito de falha terape”utica, como
presenc,a de atividade de doenc,a no ano anterior - seja
radiolo’gica ou cli’nica, e de alta atividade de doenc,a
como descrito e sugerido no item Il.a deste documento.

"Que as tre”s drogas possam ser
disponibilizadas para todas as pessoas com
EMRR de com alta atividade de doenc,a,

sem a necessidade de ""passar"" por linhas
estruturadas."
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10/04/2024 Profissional de satde

Boa

"SIM. RATIFICO TODAS AS CONTRIBUICOES CIENTIFICAS
QUE FORAM ENVIADAS PELAS SOCIEDADES MEDICAS,
ABEM, AMIGOS MULTIPLOS, ETC. O PROTOCOLO
ENCONTRA-SE ULTRAPASSADO. AS MEDICACOES DE
MAIOR EFICACIA PRECISAM SER DISPONIVEIS DESDE O
INiCIO PARA TODOS OS PACIENTES. PODEM DEIXAR QUE
MEDICO E PACIENTE DECIDAM QUAL A MEDICAGAO FAZ
MAIS SENTIDO NAQUELE MOMENTO. DEIXAR O
MAVENCLAD APOS FALHA OU CONTRAINDICACAO DO
NATALIZUMABE E ERRADO. O MAVENCLAD NAO E MAIS
EFICAZ DO QUE O NATALIZUMABE PARA FICAR DEPOIS
DELE. ISSO TAMBEM ATRAPALHA O NOSSO CAMINHO
ATE O ALENTUZUMABE, QUE E UMA MEDICACAO DE
ALTA EFICACIA NECESSARIA EM MUITOS CASOS. ENTAO,
POR FAVOR, TRAGAM O MAVENCLAD (CLADRIBINA)
PARA UMA POSICAO MAIS INICIAL DENTRO DO
PROTOCOLO. COMO PRIMEIRA LINHA PARA CASOS DE
ALTA ATIVIDADE, ""LADO A LADO"" COM O
NATALIZUMABE."

ACIMA

10/04/2024 Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Muito boa

A contribui¢do da Merck S/A visa fomentar o debate
acerca do PCDT proposto a fim de ampliar as discussGes
de saude coletiva no cuidado ao paciente com EM, cujos
diagndsticos e tratamentos sdao complexos, como, em
consonancia ao nosso entendimento, o préprio
documento ressalta., As discussdes que serdo
fomentadas incluem os tdpicos abaixo, que serdo
discutidas com mais detalhes no documento que segue
anexo a esta contribuicdo:, I. Esclarecimento publico
sobre o entendimento das linhas de tratamento para
Esclerose Multipla Remitente-Recorrente de alta
atividade (EMRRaa)., Il. Posicionamento sobre estrutura
do Sistema Unico de Saude (SUS), discuss3o do acesso a
cladribina oral pelos pacientes com EMRRaa e sugestado
de acréscimo de critério de inclusdo para cladribina
oral., lll. Sugestdes sobre cuidados de armazenamento.,
IV. Sugestdes de escrita e ajuste de texto., V. Adicdo de
quadro com os procedimentos para diagndstico e/ou
monitoramento (acompanhamento) disponiveis no SUS
e preconizados para os pacientes com EM.

A Merck, uma empresa lider em ciéncia e
tecnologia, opera em Healthcare (Cuidados
com a Saude), Life Science (Ciéncias da Vida)
e Electronics. A exploragdo cientifica e o
empreendedorismo responsdvel tém sido
fundamentais para os avangos tecnoldgicos
e cientificos da Merck. E assim que a Merck
tem prosperado desde sua fundacdo em
1668. A empresa detém os direitos globais
do nome e da marca “Merck”, com excecdo
de Estados Unidos e Canad3d, onde os
setores de negdcios da Merck operam com
outras nomenclaturas. Diante do nosso
protagonismo e responsabilidade, a Merck
S/A entende que, por meio deste
documento, participa ativamente da
construgdo de politicas publicas para o
tratamento da Esclerose Multipla no Brasil e
se coloca na posicao de colaboradora nas
discussdes sobre o tema.
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10/04/2024 Profissional de satude Ruim O uso da cladriblina como falha terapéutica deve ser Manter no CONITEC azatioprina como
desconsiderada, ela deve entrar como semelhante ao tratamento da EM apesar de todas as
uso do natalizumabe, sem necessariamente ter falha evidéncias mostrarem que nao deve ser
terapéutica. feito o uso, é um retrocesso.

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa Nada a acrescentar Nada a acrescentar

10/04/2024 Paciente Muito boa N3o Poderiam incluir outras medicagGes Para

esclerose multipla no SUS. Ter quer ir pra
justica pra conseguir é desgastante demais.

10/04/2024 Paciente Muito boa Nado Apenas frisar a importancia dessa
incorporagao no tratamento.
10/04/2024 Profissional de satude Boa Considerar uso de cladribina em casos de moderada A orientagdo sobre troca entre medicagdes
atividade. , , Assim como o fingolimode como primeira de primeira linha em caso de falha para
linha em casos de moderada atividade de doencga. doencas de baixa/mod atividade, ndo é mais

sustentada pela literatura que sugere um
switch para medica¢do de maior eficacia.
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10/04/2024 Profissional de satude Ruim Sugiro rever a organizagdo das linhas de tratamento de A esclerose multipla deve ser tratada com o

esclerose multipla (EMRR), deixando o posicionamento conceito de janela terapéutica e ndo com
da cladribina oral como alternativa ao natalizumabe no linhas de tratamento como se faz na
tratamento inicial de EM altamente ativa, e ndo apds oncologia. O objetivo principal do
falha ou contraindicacdo ao natalizumabe. Nds tivemos tratamento da EM é a reducdo da
a experiéncia no nosso centro de uso da cladribina oral morbidade atrelada a incapacidade gerada
como terapia de primeira linha em 10 pacientes com EM  pela doenca e ndo sobrevida. Desta forma, a
que participaram de uma pesquisa (em andamento) com permissdo de uso de alguns tratamentos de
este tratamento com resultados interessantes no alta eficacia somente apds falha com outras
controle da atividade da doenca. A cladribina oral é medicag¢0es reduz o efeito terapéutico que
alternativa muito interessante aos imunomoduladores pode ser obtido se utilizados desde o inicio,
de primeira linha para pacientes com moderada e alta reduzindo o risco de incapacidade
atividade, pois pode permitir o controle da doenca com  decorrente de surtos e instalacdo de formas
2 ciclos de tratamento anuais e DISPENSAR O USO progressivas da doenca.
CONTINUO DE TRATAMENTOS custeados pelo SUS,
melhorando o financiamento de medicac¢des de alto
custo no longo prazo. O uso da cladribina oral tem muito
mais valor em pacientes de primeira linha dentro do
conceito de janela terapéutica, pois trata-se de uma
terapia de reconstituicdo imune que pode diminuir a
atividade autoreativa imunoldgica antes da cronificagdo
da inflamagdo circunscrita ao sistema nervoso central. A
incorporacgdo da cladribina oral no arsenal terapéutico é
muito importante para promover o acesso a terapia,
mas o posicionamento da proposta atual do uso da
cladribina oral apds o natalizumabe gera maior risco de
guadros progressivos ndo responsivos as drogas
incorporadas no SUS e esta desalinhada com o uso
racional da cladribina oral feita em outros paises.

10/04/2024 Paciente Boa O medicamento deve ser para todos, independente se N3o

houver contradi¢Ges ou falha com natalizumabe.
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10/04/2024 Paciente Regular SIM. Quanto ao uso da cladribina oral., A indicagdo do NAO
uso da cladribina oral somente aos casos em que houve
a ocorréncia de falha ou contraindicacdo ao uso de
natalizumabe, limita o acesso a um tratamento de
qualidade e eficaz a pessoas que moram ou tem facil
acesso a grandes centros ou cidades mais desenvolvidas,
visto que por se tratar de um medicamento que
necessita de uma infusdo mensal, demanda uma certa
logistica, qual seja: 1- a existéncia de farmacias do
componente especializado (alto custo) para que o
medicamento possa ser retirado. 2- O acondicionamento
dessa medicagdo em temperatura ente 2°C e 8°C até o
momento da infusdo. 3- A existéncia de um centro de
infusdo para que a medicac¢do possa ser administrada
com seguranca. , Apesar de parecer simples pra quem
esta de fora e ndo precisa passar por isso mensalmente,
NAO E. S3o poucas as cidades que contam com
farmdacias de componente especializado e menos ainda
as que contam com centros de infusdo com equipe
médica especializada para resolver intercorréncias que
possam acontecer., Minha experiéncia pessoal é de que
a medicacdo mensal sujeita o peciente a transtornos e
preocupacgdes todos os meses, porque em primeiro lugar
a medicagdo pode ndo estar disponivel naquele més ou
sofrer algum atraso de entrega. O acondicionamento da
medica¢do na temperatura indicada ndo é dos mais
faceis, visto que esta tem uma janela curta de
temperatura 2°C a 8°C e ndo pode ser congelada. (Aqui
no Nordeste por ser muito quente, demanda uma
estutura trabalhosa, como caixa de isopor com pedras
de gelo e termometro no transporte). No meu caso a
infusdo é feita em outra cidade, o que demanda mais
tempo, transporte, ndo s6 pra mim, mas também pro
meu acompanhante. , Seria infinitamente mais
confortdvel e seguro, menos estressante e dispendioso
financeiramente para o paciente de esclerose multipla,
poder contar com um tratamento oral, que ainda por
cima é anual.

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o N3o
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10/04/2024 Interessado no tema Muito boa
10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular A medicacdo deveria ser disponibilizada para todos os Nao
cuidador de paciente pacientes de esclerose multipla independente de ter

falha ou contra indicagdo com o natalizumabe

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

10/04/2024 Paciente Muito boa N3o. N3o.

10/04/2024 Paciente Muito boa N3o Inclusdo do Ocrevus no SUS

10/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3o

10/04/2024 Paciente Ruim "Sim, alterar os critérios de inclusdo para o uso de N3o, somente sobre a importante retirada
cladribina oral, onde se |é: "" EMRR classificada como de  do segundo critério de inclusdo para o uso
alta atividade, E Ocorréncia de falha ou contraindicacdo de cladribina oral.
ao uso de natalizumabe."". Como alternativa,
considerando a urgéncia dos pacientes para obter
acesso a medicamentos de alta eficacia, especialmente
guando ha alta atividade da doencga, gostaria que
houvesse a exclusdo do segundo critério que condiciona
a falha ou contraindicagdo ao uso de Natalizumabe. Isso
fere, inclusive, o direito do médico especialista
prescrever o medicamento mais adequado as
particularidades de cada paciente. Relembro que, em
outros paises (a exemplo da Inglaterra), o uso de
Cladribina Oral é permitido de forma antecipada, sem a
necessidade de passar pelo Natalizumabe, em respeito
ao paciente e ao médico prescritor. "

10/04/2024 Paciente Boa E importante que o mavenclad seja fornecido ainda que  Pode ter efeito t3o benéfico que o paciente
o paciente ndo tenha usado o natalizumabe, pois se ndo precise mais tomar qualquer outro
trata de medicagdo pratica e de alta eficacia, que ndo medicamento.

depende de infusdo em clinicas ou hospitais, e com
poucos efeitos colaterais.
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10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa verifica-se que a ciéncia comprova que: iniciar o verifica-se que a ciéncia comprova que:
cuidador de paciente tratamento da Esclerose Multipla com remédios de alta  iniciar o tratamento da Esclerose Multipla
eficacia é um dos protocolos para conseguir administrar  com remédios de alta eficacia é um dos
a doenga e diminuir, consideravelmente, a atividade protocolos para conseguir administrar a
desta patologia, o que, consequentemente, reduz a doenca e diminuir, consideravelmente, a
guantidade de surtos e possiveis sequelas., atividade desta patologia, o que,
consequentemente, reduz a quantidade de
surtos e possiveis sequelas.,
10/04/2024 Paciente Muito boa n3o nio
10/04/2024 Profissional de saude Muito boa Medida essencial para o tratamento efetivo e de facil Nao
aderéncia aos pacientes com doencas desmielinizantes
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa mudanga de posi¢ado do MAVENCLAD no protocolo do nao
cuidador de paciente SUS
10/04/2024 Paciente Boa Sobre o aspecto financeiro, como paciente e ex Sobre o aspecto financeiro, como paciente e
funcionaria publica, vejo o uso da cladribina como um ex-funcionaria publica, vejo o uso da
investimento vidvel para o SUS, para a receita do pais. cladribina como um investimento viavel
Apesar do alto valor da medicagdo, ha a possibilidade de  para o SUS, e para a receita do pais. Apesar
o paciente utiliza-la por dois anos apenas, caso obtenha  do alto valor da medicagdo, ha a
o resultado esperado. Por outro lado, medica¢cdes como  possibilidade de o paciente utiliza-la por
o natalizumabe, interferon, furamato de dimetila, entre  dois anos apenas, caso obtenha o resultado
outros, demandam um investimento mensal, talvez esperado. Por outro lado, medicagdes como
durante muitos anos, o que acaba gerando um o natalizumabe, interferon, furamato de
investimento muito maior. Reitero que esse dispéndio é  dimetila, entre outros, demandam um
financeiro para o SUS, e para a saude do paciente. investimento mensal, geralmente durante
Utilizei o interferon por 9 anos, e hoje ja tenho mais de muitos anos, o que acaba gerando um
47 lesOes no cérebro, que ao meu ver seriam evitaveis, investimento muito maior. Reitero que esse
se tivesse acesso a uma medicac¢do de alta eficacia logo “dispéndio” é financeiro para o SUS, e para
no inicio. a saude do paciente. Utilizei o interferon
por mais de 9 anos, e hoje ja tenho mais de
47 lesdes no cérebro (e mais de 9 na
cervical), que ao meu ver seriam evitaveis,
se tivesse acesso a uma medicac¢do de alta
eficacia logo no inicio.
10/04/2024 Paciente Ruim O MAVENCLAD, alta eficacia, precisa estar em uma O MAVENCLAD, alta eficacia, precisa estar

posicdo mais inicial e ndo condicionado a
impossibilidade da pessoa usar o Natalizumabe. As duas
opgdes devem estar igualmente disponiveis.,

em uma posicdo mais inicial e ndo
condicionado a impossibilidade da pessoa
usar o Natalizumabe. As duas opgdes devem
estar igualmente disponiveis.,
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10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Minha filha tem esclerose multipla ha quase 17 anos, N3o.
cuidador de paciente usa o natalizumabe faz quase 5 anos, e esta aguardando

ansiosamente a liberacdo da cladribina pelo SUS, ela
sofre com vdrios efeitos colaterais: prisdo de ventre
muito forte, inflamac¢do na garganta, quadro frequente
de sinusite, alergia (ela ja teve que interromper uma
infusdo devido a uma crise alérgica), infeccdo urinaria
recorrente, entre outras infecgdes. Além disso, ela ja
perdeu oportunidade de trabalho por ter que tirar um
dia da semana pra ficar algumas horas na infusdo. Pego
as autoridades competentes que liberem a cladribina
para todo paciente que tem sua vida muito dificultada
pelo tratamento com natalizumabe, bem como outras
medicacOes, e também para todos aqueles que podem
se beneficiar do uso da cladribina bem no comeco do
tratamento. Isso pode prover mais qualidade de vida as
pessoas com esclerose multipla, além de potencialmente
impedir que surjam tantas lesGes e buracos negros.

10/04/2024 Paciente Boa N3o N3o
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Gostaria de registrar a opinido de que a liberagdo da N3o possui interesse em comentar os
cuidador de paciente Cladribina via oral pelo SUS ndo esteja necessariamente  demais aspectos do Relatdrio de
condicionada a falha terapéutica do Natalizumabe, e Recomendacdo preliminar.

que a avaliagdo do tratamento dos pacientes com
Esclerose Multipla Remitente Recorrente em alta
atividade da doencga dependa apenas de prescri¢cao
médica. Ou seja, a selecdo entre ambos medicamentos
ndo devera seguir o protocolo que se esta
recomendando. E necessaria a individualizagdo e analise
do caso pelo profissional de satde responsavel pelo
acompanhamento, que pode avaliar, por exemplo,
aspectos psicolégicos, tais como estado emocional do
paciente, e o preparo necessario para cada infusdo, pois
ha relatos de pacientes que sofrem, mais do que outros,
com as reagdes fisicas adversas nas inje¢des mensais.
Portanto, sugere-se que a Cladribina via oral deva ser
incluida na primeira linha de tratamento, junto com o
Natalizumabe, em pacientes com Esclerose Mdltipla
Remitente Recorrente com alta atividade da doenca.
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10/04/2024 Profissional de satude Regular Sim., , Apesar de ser muito importante a incorporagao Nao
da cladribina no arsenal terapéutico da Esclerose
Multipla, o fluxograma apresentado pela Conitec implica
numa limitacdo da prescricdo deste medicamento para
alguns pacientes. Este fluxograma exige que o paciente
faca uso inicial de natalizumabe exceto no caso de
contraindicacdo ou falha terapéutica. Entretanto,
sabemos que a maioria dos pacientes com essa doenga
sdo mulheres em idade fértil - nesse sentido seria
importante disponibilizar a cladribina como tratamento
inicial (sem precisar passar pelo natalizumabe) como
estratégia melhor relacionada ao planejamento familiar
(Oreja-Guevara C et.al Cureus.2023), uma vez que as
pacientes poderiam engravidar apds 1,5 ano do inicio
dessa terapia, o que ndo estd previsto na bula do
natalizumabe. , Além disso, existem contraindica¢des
relativas ao uso do natalizumabe que ndo estdo
contempladas nesse relatério — por exemplo, a LEMP
esta incluida como contraindicagdo a este medicamento
mas ndo aqueles pacientes com alto risco de
desenvolver a LEMP. Sabemos que a LEMP é uma
complicacdo extremamente grave relacionada a este
tratamento e que pode ser evitada utilizando outros
medicamentos (Schwab N et al. Neurology. 2017) Nesse
sentido também seria importante incluir na lista de
contraindicagGes aquelas relacionadas ao risco de LEMP
e aquelas relacionadas ao julgamento do médico que
acompanha o paciente., Nesse mesmo sentido o
fluxograma exige o uso da cladribina antes do
alemtuzumabe. Alguns pacientes com alta atividade de
doenca e com falha terapéutica ao natalizumabe
deveriam migrar diretamente para o alemtuzumabe,
sem antes passar pela cladribina. Mais uma vez a
inclusdo de contraindicagao do ponto de vista do medico
avaliador poderia auxiliar.
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10/04/2024 Profissional de satude Muito boa A oportunidade de disponibilizar a medicagdo Para pacientes com fobia de agulha a
Mavenclad a todos os pacientes que necessitam o mais  medica¢do Mavenclad é uma 6tima opgao. ,
precoce possivel.. A medicacdo tem menos Pacientes com eslcerose multipla o quanto
monitoramento, ndo precisa de centro de infusdo. O antes iniciar com medicac¢do de alta eficacia,
paciente n3o precisa se deslocar até o hospital. E responde muito bem ao tratamento, tendo
possivel um planejamento familiar e facilidade uma qualidade de vida maior.
posoldgica.

10/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
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10/04/2024 Paciente

Ruim

Toépico falha terapéutica , Em todo resultado de
ressonancia, fico muito apreensiva se aparecerao novas
lesdes, saber que terei que esperar 4 lesdes para que
meu medico solicite a mudancga de tratamento é muito
aterrorizante, ainda mais sabendo que dependendo do
local da lesdo isso pode comprometer seriamente minha
saude., , Sobre a falha a adesdo ao tratamento, vou
utilizar um exemplo meu, hoje tomo o fumarato de
demitila e o meu médico recomenda que passe ao
natalizumabe, entretanto, este por ser infusdao, ndao
permite que faga a utilizacdo, pois ndo consigo me
ausentar mensalmente ao trabalho, inclusive corro risco
de perder o emprego caso saibam da minha condicdo,
portanto utilizar um remedio oral em casa é muito
importante para que siga com o tratamento, inclusive
também solicito que ndo seja necessario eu utilizar o
natalizumabe para que possa migrar ao cladribina, que
além de mais ser o mais recomendado do que eu utilizo,
também permitird que possa seguir minha carreira
profissional sem impactos e exposicdo da minha saude.,
, Também gostaria que considerassem o fingolimode
como tratamento de primeira linha, pois existem
estudos que garantem a utilizagdo dele ja na primeira
linha, em contrapartida, que seja retirado o
medicamento azitioprina, pois na bula ndo ha indicacGes
para utilizagdo em caso de EM e nem hd estudos
comprovando a eficiéncia para a EM., , Seria muito
importante termos a possibilidade de fazer o exame
para JVC através do SUS e que o risco de lemp possa ser
considerado como contraindica¢do na escolha de
determinados medicamentos., , A maternidade é
importante para muitas mulheres, por conta disso, pego
que seja considerado no PCDT tratamentos para
mulheres que desejam engravidar, pois isso
consequentemente pode impactar no tépico de falha
terapéutica, ou seja, em busca do sonho de ser mde a
mulher deixe de usar o medicamento.

Deveria ser dito quais os especialistas foram
consultados para a elaboragdo do
documento a fim que haja transparéncia e
confiabilidade aos pacientes que o tema
esta sendo analisado por todos os aspectos,
preferencialmente, que seja consultado
também organiza¢des como a ABEM que
possui experiéncia com a vivéncia de muitos
pacientes, consequentemente, podem
trazer um prisma diferente que podem
contribuir no enriquecimento do PCDT.

10/04/2024 Profissional de saude

Muito boa

nao

10/04/2024 Profissional de satude

Boa

Nao
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10/04/2024 Paciente Muito boa Acho g vcs deveriam ouvir pacientes e os médicos que Vocés calculam nossas vidas sem nos
nos tratam pelo sus para ver a real necessidade de cada  perguntar o que achamos, como lidamos
um e de cada medicamento. com as coisas como sao nossas vidas. Acho
g deveria ter pessoas com a doenga para
informar a vocés nossas dificuldades, nossos
medos. Passem 1 dia em um ambulatério do
sus pra ver a dificuldade de cada 1 que esta
ali.
10/04/2024 Paciente Muito boa Nenhuma N3o
10/04/2024 Profissional de satde Muito boa NAO NAO
10/04/2024 Profissional de satude Regular "Sim, , 1. No item critério de falha terapéutica retirar a N3o
presenca de ""4"" novas lesées em T2, Conforme
evidéncia de doencga pode ser considerada uma nova
lesdo em T2 ou uma nova lesdo captante em T1 ou
surto. , 2. Sugerir que a Cladribina como opgao
terapéutica para pacientes com alta atividade de
doenga., 3. Sugerir a inclusdo de pesquisa para
anticorpos anti-JCV para pacientes em uso de
Natalizumabe, 4. Sugerir a inclusdo de realizagdo de
iGRA para TB latente. , "
10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Aincorporag¢do do Mavenclad da forma como estd O uso do mavenclad deveria ser livre para
cuidador de paciente escrita é ruim por limitar muito a populagéo de qualquer paciente que por algum motivo
pacientes que terd acesso, visto que so sera permitido ndo pode continuar com sua medicagao
para pacientes que ja fizeram o uso do natalizumabe por atual e precisou ser trocada. Ndo
pelo menos 2 anos e que tiveram o virus JC positivo. importando qual a droga especifica o
paciente fez uso. Pois o mavenclad é uma
medicagdo de alta eficacia, baixos efeitos
colaterais e facil adesao.
10/04/2024 Paciente Muito boa N3do ERA O QUE PRECISAVA UMA ATUALIZACAO

NO PROTOCOLO DA DOENCA. MUITO BOM,
GOSTEI!! AGORA MAIS TUDO QUE TEM DE
NOVIDADES E O QUE PRECISAMOS,
PARABENS!!!
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10/04/2024 Paciente Boa AlteragGes sugeridas:, , 1) retirada, do protocolo, da N3o.
Azitioprina, medicagdo que ndo possui indicagdo, em
bula, para tratamento da esclerose multipla, , , 2)
necessidade de inclusdo de medicamentos consistentes
na terapia anti CD 20, a exemplo do Ocrevus ou
Kesimpta, , , 3) necessidade de inclusdo de previsdo que
abarque a possibilidade, para além das gestantes, de
mulheres que desejam engravidar na escolha da
medicacdo a ser utilizada em seu tratamento, , , 4)
desvinculagdo da obrigatoriedade de prévia utilizagao do
Natalizumabe para fornecimento da Cladribina. Isso
porque o paciente de EM de alta atividade necessita ndo
apenas de uma medicac¢do de alta eficacia de forma
célere, mas, sobretudo, de acesso a medicacdo que
melhor se adeque as suas especificidades fisioldgicas,
econdmicas e sociais. Cada organismo possui uma
evolucdo individual em relagdo a doenga e a escolha do
tratamento deve ser fruto de uma avaliagdo médica
especifica atrelada as necessidades do seu paciente, o
que revela a imprescindibilidade de que ambos possam
recorrer, em primeira linha, a uma medicagdo que, além
de tdo eficaz quanto o Natalizumabe, ndo ofereca risco
aos portadores do JC virus, seja de facil manipulagdo
pelo préprio usuario, em sua residéncia, e possua menos
riscos de efeitos colaterais se comparados aos
infusionais, Tais fatores, em conjunto, certamente
diminuirdo as taxas de abandono do tratamento,
especialmente entre a populagdo de escassos recursos
financeiros que depende de grandes deslocamentos
mensais para recebimento da infusdo do Natalizumabe.
Caso seja mantida a necessidade de uso prévio do
Tysabri para liberagao posterior da Cladribina, que seja
reduzido o critério de 4 (quatro) surtos considerados
como evidéncia de falha terapéutica, vez que esse
numero pode significar o acometimento, pelo paciente,
de sequelas potencialmente incapacitantes, que
poderiam ser evitadas ou terem suas intensidades
minimizadas pela substituicdo terapéutica adequada e
tempestiva.
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10/04/2024 Profissional de satude Regular A cladribina deve estar igualmente disponivel na posicdo A cladribina é uma droga segura e pode ser
do natalizumabe e ndo disponivel apenas apds o uso de  usada em pacientes que planejam uma
natalizumabe. , gravidez com mais seguranca, apos | ciclo

completo da droga

10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular Gostaria que o Mavenclad fosse incorporado noSUSna  x

cuidador de paciente mesma escala do Natalizulabe e que todos os pacientes
com EM possam ter a chance de serem tratados com ele.

10/04/2024 Empresa Regular Sim, entendemos que o posicionamento do Nao
alentuzumabe na mesma linha terapéutica que a
cladribina oral permitird que o PCDT atenda de uma
melhor maneira, as necessidades dos pacientes com
EMRRAA, que é uma doenga bastante heterogénea.

Além disso, este posicionamento na mesma linha ird
auxiliar a manutencdo da sustentabilidade do sistema de
saude, considerando que o alentuzumabe se torna a
alternativa mais econdmica para , pacientes de alta-
atividade apds nova proposta de prego apresentada.

10/04/2024 Paciente Boa Gostaria que o Mavenclad fosse incorporado noSUSna  x
mesma escala do Natalizulabe e que todos os pacientes
com EM possam ter a chance de serem tratados com ele.

10/04/2024 Profissional de satude Muito boa verifica-se que a ciéncia comprova que: iniciar o E uma medicacio de alta eficacia e segura,
tratamento da Esclerose Multipla com remédios de alta  aprovada pelo SUS recentemente e pode
eficacia é um dos protocolos para conseguir administrar  ajudar na qualidade de vida de conhecidos
a doenca e diminuir, consideravelmente, a atividade acometidos pela Esclerose Mdltipla
desta patologia, o que, consequentemente, reduz a
guantidade de surtos e possiveis sequelas.

10/04/2024 Profissional de satde Muito boa NAO NAO

10/04/2024 Paciente Regular Poderia ser possivel trocar a medicagdo que o paciente Mavenclad hoje de acordo com o protocolo
toma atualmente sem a necessidade de seguir do SUS, s6 serd acessado pelo pacientes
rigidamente o protocolo de medicac¢des disponiveis. apos falha terapeutica do Natalizumabe,

mas o Mavenclad ndo é uma medicagdo
mais forte e nem melhor que o
Natalizumabe, devia ser intermediario entre
o Fingolimode e o Natalizumabe.
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa A medicacdo é facil de tomar e mais eficaz ajusando a A medicacgdo é facil de tomar e mais eficaz

cuidador de paciente

evitar sequelas e promovendo qualidade de vida aqueles
que necessitam

ajusando a evitar sequelas e promovendo
qualidade de vida aqueles que necessitam
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10/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
10/04/2024 Familiar, amigo ou Boa 1) retirada, do protocolo, da Azitioprina, medicacdo que
cuidador de paciente ndo possui indicagdo, em bula, para tratamento da

esclerose multipla, , , 2) necessidade de inclusdo de
medicamentos consistentes na terapia anti CD 20, a
exemplo do Ocrevus ou Kesimpta, , , 3) necessidade de
inclusdo de previsdo que abarque a possibilidade, para
além das gestantes, de mulheres que desejam
engravidar na escolha da medicagdo a ser utilizada em
seu tratamento, , , 4) desvinculagdo da obrigatoriedade
de prévia utilizacdo do Natalizumabe para fornecimento
da Cladribina. Isso porque o paciente de EM de alta
atividade necessita ndo apenas de uma medicacdo de
alta eficacia de forma célere, mas, sobretudo, de acesso
a medicagdo que melhor se adeque as suas
especificidades fisioldgicas, econémicas e sociais. Cada
organismo possui uma evolugdo individual em relagdo a
doenca e a escolha do tratamento deve ser fruto de uma
avaliagdo médica especifica atrelada as necessidades do
seu paciente, o que revela a imprescindibilidade de que
ambos possam recorrer, em primeira linha, a uma
medicac¢do que, além de tdo eficaz quanto o
Natalizumabe, ndo ofereca risco aos portadores do JC
virus, seja de facil manipulagdo pelo préprio usuario, em
sua residéncia, e possua menos riscos de efeitos
colaterais se comparados aos infusionais, Tais fatores,
em conjunto, certamente diminuirdo as taxas de
abandono do tratamento, especialmente entre a
populacdo de escassos recursos financeiros que
depende de grandes deslocamentos mensais para
recebimento da infusdo do Natalizumabe. Caso seja
mantida a necessidade de uso prévio do Tysabri para
liberacdo posterior da Cladribina, que seja reduzido o
critério de 4 (quatro) surtos considerados como
evidéncia de falha terapéutica, vez que esse numero
pode significar o acometimento, pelo paciente, de
sequelas potencialmente incapacitantes, que poderiam
ser evitadas ou terem suas intensidades minimizadas
pela substituicdo terapéutica adequada e tempestiva.
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10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Ainclusdo da Cladribina ora é muito importante por ser A inclusdo da Cladribina ora é muito
cuidador de paciente um medicamento menos intrusivo, uma vez que as importante por ser um medicamento menos
outras opgdes de alta eficacia sdo injetaveis, além de ser  intrusivo, uma vez que as outras opgdes de
um tratamento relativamente mais curto. alta eficacia sdo injetaveis, além de ser um
tratamento relativamente mais curto.
10/04/2024 Paciente Regular Inclusdo do medicamento Ocrevus, op¢do de mulheres Que fossem inclusos medicamentos com,
gue queiram engravidar optar pela escolha da terapia CD20
medicacdo, reduzir a quantidade de surtos para falha
terapeutica, 4 surtos é muita coisa, o q pode gerar
sequelas irreversiveis
10/04/2024 Paciente Muito boa N3do N3o
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10/04/2024

Interessado no tema

Ruim

disponibilizagdo de mais um medicamento para os
pacientes. Porém, somos contra essa nova proposta, que
adiciona mais 1 linha de tratamento. O que antes tinha o
Alentuzumabe como segunda linha de tratamento,
agora é proposto que seja a terceira linha de
tratamento, para pacientes de alta atividade. Nos
defendemos que AMBOS Cladribina e Alentuzumabe
estejam na segunda linha de tratamento. Segue abaixo,
em mais detalhes:, De acordo com o PCDT publicado em
Janeiro de 2022, O Natalizumabe foi preconizado como
terceira linha de tratamento de pacientes com EMRR de
baixa ou moderada atividade da doenga, em que se
observou toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou
outro evento adverso), ou falha terapéutica aos
medicamentos de primeira e segunda linhas., Também,
o Natalizumabe foi indicado como primeira opgéo para
tratamento para casos de EMRR em alta atividade da
doencga, e o Alemtuzumabe foi preconizado para casos
de EMRR com alta atividade da doenga, em que se
observou falha terapéutica ou contraindicacdo presente
em bula ao Natalizumabe. Em 2022, alentuzumabe
entrou no PCDT na falha e contraindicagdo ao uso de
natalizumabe, como 2L de tratamento de EMRRAA o
que foi um avango para o manejo da esclerose multipla
dentro do SUS., Entendemos que a proposta da
incorporacgdo de cladribina para a EMRRAA em 2023,
traz um retrocesso na terapia em alta atividade, coma
inlusdo de uma linha adicional, o que pode
potencialmente retardar o tratamento adequado desse
paciente, impondo o escalonamento tdo combatido pela
classe médica., A proposta sugerida para o tratamento
da EMRRAA é : natalizumabe como 1L, a cladribina como
2L no caso de falha e contraindica¢Oes a natalizumabe, e
alentuzumabe como 3L no caso de falha ou
contraindicag¢do ao uso da cladribina., Quanto a
proposta de incorporacdo, ela ndo considera a
severidade da EMRRAA, o acumulo da incapacidade ao
longo do tempo, a carga lesional na imagem ou mesmo a
imunopatologia da doenga, questdes essas necessdrias
na escolha tera....

Acreditamos que a escolha do tratamento
deve ser do médico assistente responsavel,
que utiliza esses critérios supracitados,
visando o beneficio do paciente e a
potencial resposta ao tratamento. E
portanto, o escalonamento sugerido neste
PCDT tira a liberdade do médico da escolha
prescritiva, com basa nas caracteristicas do
paciente, e severidade da doenca. Por fim,
destacamos que somos a favor da
incorporagdo de novas terapias que
aumentem o arsenal terapéutico e
beneficiem a escolha do melhor tratamento
para cada paciente. Nosso posicionamento
esta a favor da diminuicdo do
escalonamento e de protocolos que
orientem, mas ndo determinem a escolha
do médico, tirando assim a liberdade de
prescr
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10/04/2024 Profissional de satude Muito boa Inserimos no anexo as nossas contribuigdes. Inserimos no anexo as nossas contribuigdes.
10/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3do N3o
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10/04/2024

Interessado no tema

Boa

1- A EM é doenga crénica, inflamatdria e
desmielinizante do SNC, com espectro de manifestacGes
clinicas variadas e progressado heterogénea. O tto.
adequado e personalizado é fundamental p/ controle da
EM, minimizagao de surtos, desaceleragdo da progressao
da incapaci// e a melhoria da quali// de vida dos
pacientes. E certo a importancia do PCDT na
padronizacao do cuidado. No entanto, apds andlise,
identificamos aspectos dos quais cabem revisdo para
alinhar-se as evidéncias cientificas atuais e as praticas
clinicas recomendadas globalmente. 2 - O critério atual
do PCDT, q define falha terapéutica gdo ha presenca de
4 novas lesdes na RM, parece desalinhado ¢/ literatura
cientifica recente. Evidéncias sugerem q presenca de 1
nova les3o e sintomas clinicos ja sejam suficientes p/
reconsiderar a eficicia do tratamento atual. Esta
abordagem + sensivel é crucial p/ intervencio
terapéutica precoce, visando prevenir a progressdo da
doencga. 3 — Importante detalhar sobre o q é
considerado falta adesdo ao tto no PCDT, pois
entendemos q os critérios como deslocamento,
transporte, auséncia no trabalho etc, devam ser
considerados neste quesito. 4 — Outro ponto q merece
atencdo é sobre o fingolimode, q esta posicionado no
PCDT apds falha d outros tratamentos, apesar d estudos
clinicos pivotais suportarem seu uso como terapia de 1A
linha. Essa discrepancia entre a pratica baseada em
evidéncias e as diretrizes do PCDT sugere a necessidade
de uma revisdo criteriosa desse posicionamento. 5 -
Quanto a indicagdo da Cladribina apenas na falha do
Natalizumabe contraria as evidéncias cientificas e
recomendacdes internacionais. Hoje, ndo hd evidéncias
gue suportem esse posicionamento, e 0s consensos
nacionais e internacionais, ndao apoiam essa indicagao.
Seu perfil de eficacia e seguranga a coloca como opgao
valida em primeira linha para casos de alta atividade,
podendo ser uma alternativa ao Natalizumabe.

6 - Discussdo sobre LEMP e a importancia do
teste d virus JC (JCV) é positiva, contudo, a
falta d disponibili// desse teste no SUS e o
conflito de interesse inerente a sua atual
distribuicdo sdo preocupantes (pois o teste
é fornecido apenas pela empresa que
comercializa o natalizumabe).
Recomendamos a inclusdo de diretrizes p/ o
manejo de pacientes c/ status de JCV
desconhecido, a fim de mitigar os riscos
associados. 7 — A estrutura de tto proposta
pelo PCDT carece, em nossa andlise, de
embasamento robusto na literatura
cientifica atual. Recomenda-se uma revisdo
das recomendagdes para garantir q reflitam
as melhores e + recentes evidéncias sobre a
eficacia e seguranca das terapias p/ EM e
permitam melhor liberdade q reflita as
individualidades d cd paciente. 8 - Dada a
prevaléncia da EM em mulheres na idade
fértil, & imperativo g o PCDT aborde o
manejo e o planeja/o do tto p/ aquelas que
desejam engravidar. A inclusdo de diretrizes
especificas ajudara no planejamento
familiar e na escolha de terapias
compativeis com a gestagdo e a concepgao.
9. Notavelmente, o PCDT ndo aborda
especificamente o tratamento para
pacientes com a forma primariamente
progressiva da EM, uma omissdo que limita
0 acesso a terapias potencialmente
benéficas. A inclusdo de diretrizes para esta
populagdo é essencial para fornecer
cuidados abrangentes e equitativos. 10.
Temos acompanhado os esforgos continuos
para a melhoria do cuidado aos pacientes
com esclerose multipla no Brasil, é
imprescindivel que o PCDT esteja em
constante atualizagdo para refletir as
evidéncias cientificas mais atuais e as
praticas recomendadas internacionalmente.
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A revisdo e atualizacdo do PCDT,
considerando os pontos levantados, sdo
fundamentais para assegurar que os
pacientes com EM tenham acesso ao melhor
padrdo de cuidado possivel. Esperamos que
estas consideragdes sejam recebidas como
uma contribuicdo construtiva para a
evolugdo continua do manejo da esclerose
multipla no pais.

10/04/2024 Profissional de satde Ruim Sugiro que a cladribina seja incluida ao pcdt para Nado
pacientes com esclerose multipla de alta atividade,
porém sem a obrigatoriedade de falha ou
contraindicagdo ao natalizumabe. A cladribina é uma
excelente ferramenta em especial para pacientes com
alta atividade e que residem distantes dos centros de
infusdo (o que por vezes pode dificultar o acesso ao
natalizumabe) e também para planejamento de
gestacdo. Ndo é uma medicagdo considerada mais eficaz
que o natalizumabe para justificar o uso apenas na falha
ao natalizumabe.
10/04/2024 Paciente Muito boa Gostaria de colocar a Esclerose Multipla progressiva Colocar o ocrevus no SUS
prinaria e progressiva secunddrio no pcdt

10/04/2024 Profissional de satde Regular Sugiro que medicamento clasribina ssja primeira opgao Inclusdo para pacientes viegwm de

para naive, ou seja , uma op¢ao para tratar desde o tratamento da esclerose multipla remitente
inicio ja que varios estudos mostra sua eficacia nesta recorrente

indicacdo. Além disto € um medicamento que pode ser

usado, Como, Primeira op¢do também para

planejamento familiar.

10/04/2024 Paciente Boa Nao Acho importante a opc¢do de tratamento de
alta eficacia sem precisar passar por um ou
outro remédio. Isso deveria ficar a critério
médico/paciente.

10/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
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10/04/2024 Interessado no tema Boa Sim. A redagdo proposta ainda ndo traduz o que os 6- importante observar a discussao
consensos nacionais e internacionais sobre os referente ao JC virus, cujo teste ndo é
tratamento e manejo da EM, com atencao aos seguintes  disponibilizado pelo SUS, demonstrando
pontos: ndo recepciona a forma primaria progressiva, conflito de interesse visto que somente a
com isso deixando sem tratamento numero consideravel industria que fornece medicamento realiza
de pacientes no Brasil, pois nesta redagdo aborda o teste. Recomendamos a inclusdo de
definicao de falha terapeutica baseando-se na presenca  diretrizes para manejo de pacientes com
de 4 novas lesdes em ressonancia magneitica, status de JC desconhecido a fim de mitigar
demonstrando estar desalinhado com a literatura riscos associados. 7 - considerando a
cientifica recente. E certo que a presenca de uma nova prevalencia da EM em mulheres fertil, e
lesdo e sintomas clinicos ja sdo suficientes para importante trazer abordagem do
reconsiderar a eficicia do tratamento. 3 Esta redagdo planejamento familiar para as pacientes que
tambem trata da falta de adesdo ao tratamento contudo desejam engravidar.
nao leva em consderacgao criterios secundarios tais como
transporte, aussencia de centros de infusdo, etc. 4-
merece atengdo o reposicionamento de linha para o
medicamento fingolimode que mesmo tendo sido
identificado nos estudos clinicos pivotais como terapia
de prmeira linha o PCDT nao o considera. 5 - com
relacdo a Cladibrina oral, apenas quando da falha ao
natalizumabe contraria evidencias cientificas e
recomendacdes internacionais. Logo tal terapia é opcdo
valida em primeira linha em casos de alta atividade

10/04/2024 Profissional de satude Boa ADICIONAR CRITERIO DE INCLUSAO PARA CLADRIBINA-  NAO
PACIENTES EMRR DOENCA ATIVA, NAIVE, QUE DESEJAM
REALIZAR PLANEJAMENTO GESTACIONAL EM 2 ANOS
APOS TERMINO DO TRATAMENTO (PLANEJAMENTO
FAMILIAR PODE INICIAR 6 MESES APOS A ULTIMA DOSE
NO ANO 2 DA CLADRIBINA)

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o

cuidador de paciente
10/04/2024 Profissional de satde Muito boa nao nao
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10/04/2024 Paciente Boa A alteragdo que gostaria é que as medicagOes aprovadas Eu tenho diagndstico desde 2018, usei
para pacientes com alta atividade devem ser mais betainterferona, fingolimode, fumarato de
flexiveis, pois nds pacientes temos que passar por dimentila e nenhum deles deixou minha
muitos surtos, que acabam nos dando sequelas para doenga em remissao, continuei com surtos
conseguir uma medicacdo mais forte. A cladribina teria sucessivos. Piorei meu IDSS. S6 tive melhora
que ser adotada antes do Natalizumabe. E quem nao com um medicamento que hoje nem esta
pode tomar o Natalizumabe deveria ser autorizado a autorizado no protocolo que é o
tomar a cladribina, como quem tem o JC positivo. Ofatumumabe, pois meu JC deu positivo e

ndo pude tomar o Natalizumabe. Entendo
que a aprovagdo da Cladribina é étima,
op¢do porém ndo somente apds o
Natalizumabe. O Natalizumabe traz uma
qualidade de vida muito ruim, para quem
trabalha ter que ir mensalmente fazer
infusdo por horas, ou um paciente que esta
em local que ndo tem centro e infusdo
disponivel, a cladribina por ser oral traz
muito mais qualidade de vida e alcancar
mais pacientes. Eu trabalho, tenho filhos e
gueria muito poder ter tomado uma
medicacdo efetiva para a minha doencga
antes de tanta piora nos sintomas e
sequelas. Minha vida teria sido muito mais

facil.
10/04/2024 Paciente Muito boa Gostei muito da ideia, pois melhora muito a qualidade Faco o uso do Natalizumabe, e sofro todo
de vida més para ficar puncionando veia, entao

super apoio o uso da cladribina

10/04/2024 Paciente Muito boa Nao N3o

10/04/2024 Paciente Muito boa Eu gostei da proposta e gostaria que fosse aceita Estou paciente de E.M. e precisamos dos
novos medicamentos

10/04/2024 Paciente Muito ruim O medicamento, sendo de alta eficicia, deveria ser N3o
liberado de forma imediata para o paciente. Um absurdo
esperar um remédio falhar (deixando sequelas) para
soydepois oferecer um melhor

Pagina 108 de 123



Dt. contrib.

Contribuiu como

O que vocé achou desta proposta de

protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum
outro aspecto?

10/04/2024 Organizagdo da Boa O texto esta bom, gostaria de ressaltar que a Cladribina ~ Precisamos de uma alteragao do PCDT para
Sociedade Civil é um medicamento de alta eficacia, feito de forma oral,  incluir as formas progressivas da doencga no

o que facilita para os pacientes que muitas vezes texto
precisam viajar por horas para fazer infusdo, este
medicamento tem se mostrado muito promissor,
pacientes em uso relatam melhora nos sintomas e
sequelas, maior facilidade de controle do uso da
medicagdo, sem novas sequelas ou lesdes.

10/04/2024 Profissional de saude Boa Para o tratamento de EMRR de alta atividade, incluir -
cladribina como medica¢do de 12 linha e ndo somente
em casos de falha ou contraindicagdo ao Natalizumabe.

10/04/2024 Organizagdo da Regular A incrementar novas medicacoes Um protocolo mais flexivel pra os médico

Sociedade Civil escolher o remedio

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa Devido a escassez de acesso a centros de infusdo em A revisdo do PDCT e incorporagdo de nova
regiGes mais longinquas do pais, se faz necessario que tecnologia atende muito bem vdrios casos,
essa terapia seja avaliada inicialmente aos pacientes felizmente, oportunizando um tratamento
nesses casos, bem como, situagdo de deslocamentos e eficaz a diversas realidades
faltas continuas por infusdo. Medos e fobias de agulhas
que sdo questdes de alguns pacientes.

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Pode ajudar e melhorar a qualidade de vida

cuidador de paciente

das pessoas com Esclerose Miltipla,
proporcionando um tempo maior com a sua
vida produtiva e consequentemente uma
qualidade de vida melhor!
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10/04/2024 Profissional de satde

Regular

A colocagdo da Cladribina como 2 linha em pacientes
com alta atividade ndo reflete nossa experiéncia clinica.
Da nossa casuistica os melhores resultados foram em
pacientes naives com alta atividade e/ou fatores de
risco. Citamos o caso de um paciente do sexo masculino,
com 28 anos, afrodescendente, que apresentou quadro
motor e de vertigem e na ressonancia paciente
apresentava uma lesdo desmielinizante em tronco
encefdlico ativa e outras lesGes periventriculares e
subcorticais ndo ativas. O EDSS basal era de 3,0
(representando um limite perigoso para
desenvolvimento de quadro progressivo). Usou a
Cladribina em 2020 e atualmente encontra-se em NIDA
3, sem evidencia de surto, sem evidéncia de alteracdes
em ressonancia e sem progressdo , /edss-2,5., J4 outra
paciente que havia apresentado falha com o
NATALIZUMABE, a evolugdo nao foi favoravel, entramos
com a CLADRIBINA apds 3 semanas da suspensdo do
Natalizumabe e no entanto.a paciente apresentou surto
grave com alteracdo motora, ataxia, sindrome mental e
esfincteriana apds 2 meses do uso da Cladribina. ,
Outros pacientes apresentaram falha com o Fingolimode
e/ou linfopenia persistente e trocamos para a
Cladribina, sendo que 3 destas paciente estdo tambem
em NEDA 3 e um paciente que usou em decorréncia do
aumento dos indices de JCV tambem se encontra em
NEDA 3., Portanto somos favoraveis a inclusdo da
Cladribina como primeira linha de doenga, juntamente
com o Natalizumabe, com alta atividade, eventos
adversos com fingolimode (linfopenia persistente e/ou
falha) e na com JCV positivo em altos titulos e nas
caracteristicas préprias do paciente: impossibilidade de
fazer um medicamento infusional, eventos adversos a
infusdo, ausencia de estrutura minima para as infusdes.,
Deixaria o ALENTUZUMABE como medicamento de
segunda linha por sua alta efiacia e resgate de surtos
graves. A paciente referida acima foi entdo indicado o
medicamento Alentuzumabe com regressdo do EDSS
que foi de 6,0 para 4,0.,

Sabemos que a demora para o uso de
medicamentos de alta eficacia pode levar a
perdas funcionais importantes com prejuizo
da qualidade de vida e onerar a rede de
saude publica em decorréncia de
internagdes, mais complicagdes, maior
dependéncia de terceiros, afastamento das
atividades profissionais.

10/04/2024 Paciente

Muito boa
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10/04/2024 Paciente Muito boa N3o, N3o,
10/04/2024 Organiza¢do da Boa CONSIDERANDO A ESCLEROSE MULTIPLA UMA DOENGCA O ALTO CUSTO DOS MEDICAMENTOS NAO
Sociedade Civil RARA, MEDICAMENTOS QUE JA RECEBERAM PARECERES DEVEM SER LEVADOS EM CONSIDERA(;AO,

IMPORTANTES SOBRE SUA EFICACIA, MANIFESTADOS UMA VEZ QUE NAO DEVE SER TRATADOS
POR PROFISSIONAIS TANTO PESQUISADORES E MEDICOS COMO DESPESA E SIM COMO
ASSISTENTES COMPROVADAMENTE PELOS TRABALHOS INVESTIMENTO EM SAUDE PUBLICA E VIDA
REALIZADOS EM TODO O BRASIL DENTRO DOS CENTRO COM DIGNIDADE.

DE TRATAMENTOS, ESTES MEDICAMENTOS DEVEM SER

INCORPORADOS AO SUS DE IMEDIATO. O MINISTERIO

DA SAUDE DEVE INVESTIR EM PESQUISA CIENTIFICA NA

AREA DA ESCLEROSE MULTIPLA,PARA QUE OS

MEDICAMENTOS SEJAM NOSSO, OU QUEBRAR PATENTE.

10/04/2024 Profissional de satude Muito boa N3o N3do
10/04/2024 Familiar, amigo ou Ruim nao O uso do mavenclad deveria ser colocado
cuidador de paciente como medicacgao inicial, sem antes ter de

passar pelo Natalizumabe.

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao verifica-se que a ciéncia comprova que:
cuidador de paciente iniciar o tratamento da Esclerose Multipla

com remédios de alta eficacia é um dos
protocolos para conseguir administrar a
doenga e diminuir, consideravelmente, a
atividade desta patologia, o que,
consequentemente, reduz a quantidade de
surtos e possiveis sequelas.

10/04/2024 Paciente Muito boa . Certamente realizar o tratamento em casa,
proximo a minha familia, a minha filha, uma
crianga, é extremamente positivo. A
Cladribina oral esta sendo um excelente
medicamento para tratamento da EM. Fiz
uso por 2 ciclos e meus exames indicaram
estabilizacdo da doenca. E louvavel ndo
impactar e ndo alterar minha rotina e
habitos. E sobretudo, ser um tratamento
indolor, de facil manuseio e ingestao,
pratico. Muito positivo é usar a medicagdo
por 1 determinado periodo e ndo
continuamente..
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10/04/2024 Familiar, amigo ou Ruim O uso do mavenclad deveria ser colocado o uso do O uso do mavenclad deveria ser colocado
cuidador de paciente mavenclad deveria ser usado como tratamento inicial, como tratamento inicial, sem antes passar
sem antes passar pelo Natalizumabe pelo natalizumabe
10/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Sou favoravel que a medicacdo Cladribina seja ofertadas  Nao
cuidador de paciente pelo SUS como primeira linha de tratamento aos
pacientes que tém esclerose multipla pois verifica-se que
a ciéncia comprova que iniciar o tratamento da
Esclerose Multipla com remédios de alta eficacia é um
dos protocolos para conseguir administrar a doenga e
diminuir, consideravelmente, a atividade desta
patologia, o que, consequentemente, reduz a
guantidade de surtos e possiveis sequelas.
10/04/2024 Interessado no tema Muito ruim Acho que a cladribina deve ficar na escollha e na Nao
primeira linha junto com natalizumabe
10/04/2024 Profissional de satude Muito boa Considero que a Cladribina deva estar disponivel para Concordo em tornar o medicamento
uso de todos os pacientes com Esclerose multipla, ndo acessivel a mais pessoas.
s6 aqueles com perfil de doenga altamente ativa.
10/04/2024 Paciente Muito boa
10/04/2024 Paciente Muito boa Nao Nao
10/04/2024 Paciente Muito boa N3o vejo motivo para a cladribina ser para forma Na pégina 10, item 4.2, diz que precisam de
altamente agressiva, até por ela ser usada via oral, via de 04 lesGes para ser considerada falha
administracdo mais facil e tranquila do que o terapéutica. Isso ndo é consenso de
Natalizumabe, por exemplo. E também ja que diz que a nenhuma Sociedade Médica no mundo., Os
cladribina é para forma de esclerose multipla altamente  protocolos engessam o tratamento
agressiva, porque ndo administrar na esclerose multipla  individualizado., Ndo hd nenhum
progressiva primaria, que nao tem tratamento. embasamento cientifico no mundo sobre as
linhas de tratamento na qual o protocolo
coloca como baixa, média e alta atividade
da doenga.
10/04/2024 Paciente Boa N3o N3o
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10/04/2024 Profissional de satde Regular

A'inclusdo da Cladribina no PCDT é um passo importante
e imprescindivel. Porém hd pontos a serem melhorados
no protocolo proposto principalmente relacionados aos
critérios de inclusdo e exclusdo para uso da cladribina e
critério de falha terapéutica. Minha opinido sobre esta
proposta de protocolo esta descrita em detalhes no
documento anexo enviado em nome da Associagao de
Pessoas com Esclerose Multipla do Distrito Federal
(APEMIGOS) no login da Ana Paula Moraes, presidente
da associac¢do. , , Em resumo nossa opinido é que a
cladribina seja incluida como uma opg¢do ao lado do
natalizumabe, ndo como segunda linha e que os critérios
de falha terapéutica sejam revistos segundo as evidéncia
cientificas e guideline mais atuais aplicados nos maiores
centros de referéncia em Esclerose Multipla do mundo.
Maiores detalhes sobre nossa contribuicdo para esta
consulta publica estdo no referido documento, bem
como meu relato de experiéncia de vida real com
pacientes em uso de Cladribina,

Sem outros comentarios

10/04/2024 Paciente Muito boa

Para pacientes como eu que tem o diagndstico de EM, é
extremamente necessario e também é nosso direito
poder fazer o uso de medicamentos de alta eficacia, sem
que seja preciso fazer o uso de outro que seja inferior, e
que ndo faca o efeito esperado, para que assim, depois
de uma possivel piora da doenga ( que pode deixar
sequelas irreversiveis), seja autorizado o uso de algo
melhor.

Sera que temos que ficar pior do que ja
estamos, por estar usando medicamentos
ndo tdo bons, sendo que ha algo melhor e
que pode nos proporcionar um futuro mais
seguro em relagao ao estado fisico e mental
que podemos ter?

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa

Nado

Cculdador de paciente
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10/04/2024 Paciente Muito ruim N3o concordo com a posi¢gao do medicamento ser Vale lembrar que o tratamento da EM tem
liberado , somente apds passar pelo natalizumabe. , objetivo aumento da sobrevida SEM
Alguns pacientes moram em regidoes que torna mais SURTOS, diminuicdo da frequéncia e
complexa a infusdo do natalizumabe e o medicamento gravidade das recorréncias , reducdo de
em questdo seria mais facil, pratico e traria mais adesdo  internacdo hospitalares, dentre outros. A
ao tratamento pelo paciente, trazendo os efeitos facilidade de acesso de um medicamento,
esperados com mais efetividade., Outro aspectos, por de uso mais simples, contribui para os
questoes trabalhistas, muitas empresas exclui pacientes  objetivos esperados do tratamento,
pelo fato de ter ausentar para fazer o tratamento, o reduzindo ainda custos maiores com
acesso ao medicamento de ingestdao mais simples, internacdo e reabilitagdo dos pacientes.
reduziria essa exclusdo e menores custo no mercado de
trabalho.

10/04/2024 Paciente Boa Entendo que 4 ou + lesGes para caracterizar novo surto € Nao
uma quantidade muito grande. E como efeito colateral
do fingolimode eu sugiro incluir queda de cabelo

10/04/2024 Profissional de satude Muito boa N3do N3o

10/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa N/A N/A

10/04/2024 Profissional de salde Regular Rever o conceito de falha terapéutica e o critério de nao
EMRR altamente ativa, que do modo como estdo
expostos trazem prejuizo ao paciente por atrasar o seu
acesso a medicagBes de maior eficicia., Determinar o
mesmo critério de indicagao para cladribina e
alemtuzumabe, sendo a escolha entre elas
individualizada de acordo com as caracteristicas dos
pacientes. Permitir que pacientes com maior risco de
desenvolver LEMP tenham direito ao acesso a estas
medicagOes apds 24 meses de uso de natalizumabe
também.

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa N/A N/A

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3o, obrigada. N3o, obrigada.

10/04/2024 Profissional de saude Muito boa Inclusdo no medicamento ndo somente nos casos de Inclusdo no medicamento ndo somente nos

falha ao natalizumabe.

casos de falha ao natalizumabe.
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10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Entendo que a Cladribina deveria ser incorporada ao Existem pacientes que precisam se deslocar
cuidador de paciente PCDT, na mesma linha/nivel que o Natalizumabe, como mensalmente, mesmo quando debilitados,
alternativa terapéutica, de modo a possibilitar ao para buscar o Natalizumabe em outro
médico e paciente a escolha da melhor alternativa ao municipio. Esse deslocamento, oneroso
caso. Os estudos demonstram o mesmo grau de eficacia  danoso poderia ser evitado, considerando a
entre as duas medicagdes. E existem muitos aspectos de  forma de administragdao da Cladribina.
vida que podem interferir na adesdo ao tratamento em Exemplo, pacientes que residem em
médio e longo prazo. Tucurui/PA, precisam se deslocar até
Belém, mensalmente para receber o
Natalizumabe. Com o uso de cladribina, isso
é minimizado.
10/04/2024 Profissional de saude Muito boa N3do N3do
10/04/2024 Paciente Muito boa N3o se aplica N3o se aplica
10/04/2024 Profissional de satude Muito boa Indicagdo como primeira linha nos casos de Esclerose Indicagdo como primeira linha nos casos de
Multipla de alta atividade Esclerose Multipla de alta atividade
10/04/2024 Profissional de satude Boa A Cladribina via oral pode ser uma opgao de tratamento  Para paciente que moram em regioes sem
em casos de EMRR de alta atividade ,ndo sendo preciso recursos hospitalares ou centros de infusao
falha ou contraindicagdo de natalizumabe. Como é uma  as medicagdes via oral se tornam a melhor
medicacdo via oral ndo tem necessidade de custos para  opgao
infusdo como o natalizumabe e estudos mostram que
apods o segundo ano de uso de Cladribina o paciente
ndo necessita de uso de outra medicacdo modificadora
de doenga por pelo menos 2 anos, sendo uma otima
opcao terapeutica tambem para gestagdes programadas
em pacientes com a doenga.
10/04/2024 Interessado no tema Muito boa Nao Nao
10/04/2024 Paciente Regular A indicagdo do uso da Cladribina deve ser prévia ou Também é necessario possibilitar a

paralela ao uso do Natalizumabe, em razdo de ser uma
droga mais pratica quanto ao uso, que oferece menos
riscos ao paciente e de eficacia um pouco menor em
relacdo ao Natalizumabe, Além disso, é necessaria a
inclusdo de fornecimento do teste JCV pelo SUS e
inclusdo de, ao menos um, medicamento Anti-CD20,
uma vez que poderd auxiliar pessoas com Esclerose
Multipla Primaria Progressiva.

contraindicacdo do Natalizumabe quando
houver risco de LEMP e incluir como critério
para troca de tratamento o desejo da
paciente em ter uma gestagao., ,
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10/04/2024 Profissional de satude Muito boa A decisdo terapéutica baseada apenas em eficdcia é Quando vemos dados de que 50% dos
muito simplista na esclerose multipla. Tratando-se de pacientes ndo precisam de nova medicagao

uma doenca de inimeras faces e de uma apresentacdo em 10 anos, isso é um impacto financeiro
tdo heterogénea entre pacientes, devemos individualizar muito grande ao setor publico.

a decisdo terapéutica caso a caso. Varios estudos

demonstram o maior beneficio da Cladribina em

pacientes naive de tratamento, quer dizer, pacientes

que terdo ela como primeira droga dentro da jornada de

doenca. Isso tem que ser levado em consideracdo.

10/04/2024 Interessado no tema Muito boa N3o N3o

10/04/2024 Interessado no tema Boa Sim, minha opinido é que determinar a entrada de nao
Cladribina Oral como segunda linha de tratamento para
paciente com alta atividade de Esclerose Multipla, ndo
considera os principais beneficios desta terapia, além da
eficdcia ja avaliada e comprovada para aprovagao de sua
incorporacdo. Destaco a comodidade posoldgia de uma
terapia Oral, realizada em ciclos curtos de 20 dias totais
de administracdo em um intervalo de 4 anos, o que
pode beneficiar milhares de pacientes que residem
distante dos centros de infusdo, ou que por conta de
suas atividades ndo possam se ausentar das atividades
laborais todos os meses para infusdo de Natalizumabe.
Além destes, pacientes que desejam gestar ou que
estajam planejando o aumento da familia, aqueles que
possuem fobia de agulha. Do ponto de vista do
mecanismo de agao, Cladribina possui mecanismo de
acdo diferente do Natalizumabe, proporcionando uma
reconstituicdo imune seletiva, que de acordo com o
perfil individual, de paciente e doenca, pode ser o mais
indicado para para uma determinada populagao, ficando
a criterio medico essa escolha e avaliacdo. Devido estes
topicos acima citados, minha opinido é que Cladribina
Oral deva estar em primeira linha de tratamento junto a
Natalizumabe, estando a critério medico a melhor
decisdo de terapia inicial em AlLta Atividade de doenca.
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10/04/2024 Organizagdo da
Sociedade Civil

Regular

1- retirar da pagina 10 item 4.2 onde esta....4 lesoes, se
for permanecer evidenciasse a literatura médica para
dar veracidade a informacdo, 2-que houvesse a
liberdade de escolha real das drogas entre o medico e o
paciente e ndao passar por uma hierarquia de
medicamentos(primeiro 1, depois se houver falha o
outro, e se falhar...)assim diminuiria as *falhas * que
levam muitos a desistirem do tratamento . A decepgao
da falha é uma decepcdo imensuravel,

Lendo o PCDT, vimos que se trata de um
PCDT, onde a possibilidade de ter
medicac¢Oes para Esclerose Primaria e
Secundaria, ndo existe, pois as drogas que
estdo ali trata de drogas para Esclerose do
tipo Surto/Remissdo. ou para alta atividade,
porém para a Surto/Remissdo Sugerimos
que seja feito uma revisao drastica no
PCDT, para que estas duas progressoes da
doenga, seja *contemplada, com
medicacg0es , assim que sejam submetidas a
CONITEC, evitando uma nova revisdo do
PCDT, ja que as atuais drogas, ndo sdo
indicadas para a progressiva primaria e
secundaria., Por fim a Associa¢do Goiana de
Esclerose Multipla_Nacional, envio oficios
para o Conselho Federal de Medicina,
Academia Brasileira de Neurologia,
Associagdo Brasileira de Medicina e
Conselho Regional de Medicina do Estado
de Goias, para que colaborassem , com a
revisdo do PCDT, com sdo dois arquivos,
vamos enviar do Conselho Federal de
Medicina e Academia Brasileira de
Medicina,

10/04/2024 Profissional de saude

Regular

O protocolo propde o uso de cladribina para pacientes
com doenca de alta atividade que ndo podem utilizar
natalizumabe. Contudo, entendo que a cladribina tem
um perfil de seguranga que traz beneficio aos pacientes
antes de precisar usar o natalizumabe. Essa
recomendac¢do proposta pode impactar os pacientes
com outras contraindicagdes, comorbidades, em
planejamento familiar, sensibilidade a eventos adversos
associados a essa DMD, ou dificuldade de
acessibilidade/deslocamento para os centros de
infusdo., Importante que todos os tratamentos
disponiveis sejam verdadeiramente acessiveis, dando ao
médico o poder de ponderar amplamente qual terapia
trard beneficios ao pacientes levando em conta os varios
aspectos ja mencionados acima.

Nao
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10/04/2024 Paciente Muito boa Acho que o remédio tinha que vim antes do O medicamento sera muito bom, pois é oral
natalizumabe. Ou uma alternativa para paciente com JC e os remédios de alta eficacia sdo todos
positivo além precisar do natalizumabe. injetaveis, demandando muito tempo para

locomocado ate o local que aplica, além
disso, esse novo remédio € um tratamento
mais curto, ndo necessitando utilizar para o
resto da vida uma grande esperanga para
quem tem EM

10/04/2024 Paciente Muito boa A importancia de aderir novos tratamentos que irdo Melhores condi¢es para os tratamentos, e
contribuir para tratamento de pacientes com Esclerose trazer mais qualidade
Multipla

10/04/2024 Paciente Muito boa

10/04/2024 Paciente Ruim 1- a retirada da azitioprina medicacdo presente no PCDT  Nao
mas que ndo tem indicacdo em bula para EM., 2- falha
terapéutica apds quatro surtos., 3- a cladribina somente
apds o uso de natalizumabe,pq?, 4- a ndo contemplagdo
de mulheres que desejam engravidar apenas de
gestantes na escolha de medicagdes., 5- ndo existe no
protocolo nenhuma terapia anti CD 20 como ocrevus ou
kesimpta

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao

cuidador de paciente
10/04/2024 Paciente Regular N3o
10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular E necessario incluir o fingolimoide como medicamento No item 4.2., a defini¢cdo de falha

cuidador de paciente

de primeira linha de tratamento, uma vez que existem
estudos nesse sentido. O medicamento s6 é usado na
falha dos tratamentos de 12 linha. , Além disso, a
Azatioprina deve ser excluida do PCDT, tendo em vista
gue é uma medicacdo que ndo apresenta estudos
clinicos e ndo tem eficacia para o tratamento da EM. Era
utilizada quando ndo havia outros tratamentos
especificos para a Esclerose Multipla., Outro apelo que
faco aqui é pelas mulheres que desejam engravidar. Esta
vontade da paciente deve passar a ser critério para a
troca da medicagao.,

terapéutica deve ser revista, uma vez que
uma Unica lesdo ja traz danos irreversiveis e
a presenca de, no minimo, 4 lesGes gerardo
sequelas que a troca de medicamento ndo
reverterd. O medicamento mais eficaz deve
ser priorizado! E ele que podera retardar as
perdas que o paciente tem e lhe trara
melhor qualidade de vida!, Ainda no item
4.2 é preciso descrever quais sdo os critérios
que configuram a falta de adesdo ao
tratamento. ,
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10/04/2024 Organizagdo da Regular No contexto geral, o PCDT, ja esta ultrapassado, no O PCDT, com este organograma
Sociedade Civil sentido de agraciar todas as formas dadoenca Esclerose = medicamentoso, é um divisor muito grande
Multipla, O atual PCDT, é quase exclusivo para um so do tratamento, priva o medico e paciente
tipo de Esclerose, a Surto Remissdo, a Conitec, deve de decidirem qual a droga ideal.Nao deveria

rever esta falha grande. Ele(PCDT) é engessado, ndo
permite uma abertura literaria para as duas formas da
doenca, porque as formas ja citadas, ndo h3, no Sistema
SUS, para trata-lase sim estdo disponiveis nos planos de
saude ou da forma de judicializagdo, que no nosso ponto
de vista onera drasticamente as tres esferas :municiipal,
estadual e federal. Deveria haver um olhar especial para
estas duas formas da doenga, no sentido de serem
tratadas pelo SUS

10/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Gostaria de registrar a opinido de que a liberagdo da Nao

cuidador de paciente Cladribina via oral pelo SUS nao esteja necessariamente
condicionada a falha terapéutica do Natalizumabe, e
gue a avaliagdo do tratamento dos pacientes com
Esclerose Multipla Remitente Recorrente em alta
atividade da doenga dependa apenas de prescri¢cao
médica. Ou seja, a selecdo entre ambos medicamentos
ndo devera seguir o protocolo que se estd
recomendando. E necessaria a individualizacdo e anélise
do caso pelo profissional de satide responsavel pelo
acompanhamento, que pode avaliar, por exemplo,
aspectos psicoldgicos, tais como estado emocional do
paciente, e o preparo necessario para cada infusao, pois
ha relatos de pacientes que sofrem, mais do que outros,
com as reagoes fisicas adversas nas inje¢cdes mensais.
Portanto, sugere-se que a Cladribina via oral deva ser
incluida na primeira linha de tratamento, junto com o
Natalizumabe, em pacientes com Esclerose Multipla
Remitente Recorrente com alta atividade da doenga.

10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular E preciso excluir o critério de linhas de tratamento (12, nao
cuidador de paciente 223 32linha), a escolha da medicagdo deve ser feita entre
o paciente e o médico, considerando as necessidades
que o estado clinico demanda e a viabilidade daquele
tratamento para o paciente.

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa O ideal é que a Cladribina esteja disponivel para ser Ndo
cuidador de paciente usada de acordo com a necessidade de cada paciente.
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10/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Sou favoravel que a medicagdo Cladribina seja ofertadas A medicagdo se faz necessaria porque a
cuidador de paciente pelo SUS como primeira linha de tratamento aos ciéncia comprova que: iniciar o tratamento
pacientes que tém esclerose multipla porque os da Esclerose Multipla com remédios de alta
pacientes que tém Esclerose Multipla altamente ativa eficacia é um dos protocolos para conseguir
necessitam desta medicagdo o mais precoce possivel administrar a doenca e diminuir,
para que tenham melhor e maior/tempo de qualidade consideravelmente, a atividade desta
devida, ,, patologia, o que, consequentemente, reduz
a quantidade de surtos e possiveis
sequelas.,
10/04/2024 Paciente Boa A'inclusdo da Cladribina é sem duvida um grande N3o
avango, e corrige uma falha no pdct principalmente para
guem usa Natalizumabe e se torna JC positivo, passando
a ter uma nova opcdo., Acho importante avaliarem a
inclusdo de um anti cd20 no protocolo
10/04/2024 Paciente Muito boa N3o N3o
10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa N3o N3o
cuidador de paciente
10/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Excelente inclusdo da cladribina em falha ao Nao
cuidador de paciente natalizumabe. Porém valeria reavaliar a inclusdo desta
antes do natalizumabe também, visto que é mais facil ao
paciente, e estudos apontam ser um pouco menos
eficiente que o Natalizumabe, Importante avaliarem um
anti CD20, ocrevus ou até mesmo o rituximabe, que ja é
amplamente utilizado no SUS
10/04/2024 Familiar, amigo ou Regular ndo nido
cuidador de paciente
10/04/2024 Profissional de satde Regular Sim Sim, segue anexo minha contribuigdo.
10/04/2024 Familiar, amigo ou Boa Inclusdo da cladribina para pacientes que ndo Nao

cuidador de paciente

conseguem seguir a adesdo ao tratamento pela distancia
dos centros de infusdo.
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10/04/2024 Profissional de satude Ruim Diante das consideragdes expostas, analisaremos o Como neurologista com especialidade em
protocolo proposto para a inclusdo da cladribina no esclerose multipla trato diversos pacientes
PCDT para Esclerose Multipla., , O protocolo sugere o com esclerose multipla (EM) em minha
uso da cladribina em pacientes com doenca de alta pratica clinica. Nesse contexto, tenho
atividade quando ha falha ou contraindicacdo ao observado a eficacia da cladribina no
natalizumabe. No entanto, essa recomendagao tratamento de pacientes com EM ativa, , , A
contrasta com as diretrizes dos principais centros de partir da minha experiéncia clinica e dos
referéncia em EM, bem como com o guideline de dados de estudos, posso confirmar que a
tratamento para EM publicado pela Academia Brasileira  cladribina é uma opcao eficaz para uma
de Neurologia (ABN) e pelo Comité Brasileiro de ampla variedade de situagdes com pacientes
Tratamento e Pesquisa em Esclerose Multipla (BCTRIMS) com EM. Pacientes que expressam uma
em 2018., , Nessas referéncias, a cladribina é preferéncia pela cladribina oral devido a sua
considerada uma opgao vidvel, ao lado de outras conveniéncia posoldgica, menor risco de
terapias de alta eficacia, para casos de alta atividade da complicagdes infecciosas a longo prazo e
doencga. A escolha entre essas terapias é individualizada, menor complexidade de monitoramento., ,
considerando varios fatores, como atividade da doenga,  Além disso, destaco a importancia do
contraindicages, comorbidades e preferéncias do planejamento da gravidez em pacientes com
paciente., , Um dos critérios de falha terapéutica ao EM. A cladribina oral oferece uma vantagem
natalizumabe no protocolo é baseado em um estudo de  significativa nesse aspecto, pois estudos
2013, que ndo é amplamente aceito para essa recentes indicam que ndo interfere nas
finalidade. Além disso, o critério de exclusao, que respostas vacinais e que a gravidez e o
permite o uso do natalizumabe em pacientes com risco planejamento familiar sdo vidveis apods seis
aumentado de desenvolver leucoencefalopatia meses da ultima dose.
multifocal progressiva (LEMP), pode levar a
interpretacdes subjetivas devido a falta de acesso a
sorologia para o virus JC no SUS., , Considerando a falta
de estudos comparativos diretos entre as diferentes
terapias de alta eficacia e a tendéncia para uma
abordagem individualizada no tratamento da EM,
sugerimos posicionar a cladribina como uma opgao de
primeira linha para a doenca de alta atividade, ao lado
do natalizumabe.

10/04/2024 Profissional de satde Regular Sim, consta no documento anexado texto com varias presente

sugestdes.
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10/04/2024 Organizagdo da Regular sim. O Centro de Referéncia em esclerose multipla e nao
Sociedade Civil doengas desmielinizantes do Estado da Paraiba

(CREMPB) funciona na FUNDACAO CENTRO INTEGRADO
DE APOIO A Pessoa com DEFICIENCIA (FUNAD) e possui
atualmente 500 pacientes em acompanhamento com o
diagn’sotico de esclerose multipla.Temos 15 pacieintes
em uso de alentuzumabe, mais de 100 em uso de
natalizumabe, 10 em uso de cladribina, 06 em uso de
ofatumumabe, 40 em uso de ocrelizumabe, 20 sem
medicagdo por opgao prépria ou por gravidade de
doenca. Sabe-se hoje, que iniciar o tratamento de
esclerose multipla de forma breve e com medicagdes de
alta eficacia é a conduta mais acertada para evitarmos o
acumulo de incapacidades, surtos, progressao de doenca
e aumento de lesoes na ressonancia. Além disso, ha
comprovacao cientifica e dados de vida real que utilizar
escalonamento ou protocolos que trabalham linhas de
tratamento para determinadas enfermidades ndo
funciona e ainda contribui para um desfecho negativo
na evolucdo e resposta terapéutica do doente. Somando-
se a isso percebemos o quanto estes jovens se
aposentam ou entram em auxilio doenga, por falta de
uma terapéutica adequada e individualizada para cada
pessoa. Estes afastamentos do trabalho no jovem piora
a renda do pais e agrava o perfil socioeconomico da
unidade federativa. Nao pe possivel compreender um
protocolo com solicitagdo/exigéncias de exames ndo
oferatados pelos SUS ou que demoram mais de 06
meses para serem realizados, u protocolo que ndo
enxerga do jovem de 20 anos de fendtipo de doenga
progressiva e que necessita do ocrelizumabe como uma
chance de evitar ou retardar a progressao de sua
doenga, um protocolo que ndo enxerga os dados
epidemiooldgicos fatores de risco, fatores de pior e bom
progndstico e que nao individualiza o tratamento.
guantos jovens precisam ficar na cadeira de rodas, ficar
acamados ou ir a 6bito por conta de enxergamos as
dores e corrigirmos? Nos ultimos 30 dias 02 dos nossos
pacientes faleceram. O que fazer?,
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10/04/2024 Profissional de satude Ruim Ainclusdo da Cladribina como alternativa de tratamento  Outro ponto favoravel a incorporagdo da
para pacientes com esclerose multipla altamente ativa Cladribina como primeira linha em
(EMRRAA) é uma grande conquista para os pacientes pacientes com EMRRAA é o fato de permitir
gue vivem com EM e pra toda sociedade. Entretanto, a um melhor planejamento gestacional para
proposta de atualizacdo do PCDT erra ao considerar o mulheres jovens, que configura o maior
tratamento com Cladribina apenas na falha ao percentual de pacientes com a doenca.
tratamento com Natalizumabe, visto que estudos de Além disso, a Cladribina ndo interfere com a
vida real mostram que a Cladribina tende a ter maior eficacia de vacinas, sendo uma 6tima
eficacia em fases mais precoces da doenca, com efeito estratégia para inicio de tratamento nos

positivo, porém menor quando utilizada como segunda casos de doencga altamente ativa, em que
linha de tratamento. Além disso, tais estudos mostram ndo ha como aguardar o periodo de
também que o uso da Cladribina apds o Natalizumabe vacinagao para inicio da medicacdao
pode acarretar maior risco de atividade da doenga por imunossupressora/imunomoduladora.
rebote, em decorréncia da suspensdo do Natalizumabe. ,

A Cladribina deve ser incorporada como uma alternativa

ao Natalizumabe como primeira linha no tratamento de

pacientes com EMRRAA, visto que assim estaremos

utilizando a medicacdo no momento da doenca em que

a medicagdo tem maior efeito, contribuindo para

reducdo de incapacidades no longo prazo e melhores

niveis de qualidade de vida dos pacientes. ,

10/04/2024 Familiar, amigo ou Muito boa Nao Nao
cuidador de paciente
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