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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

FUMARATO DE DIMETILA

PARA O TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA DA
ESCLEROSE MULTIPLA REMITENTE RECORRENTE

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA O TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA
DA ESCLEROSE MULTIPLA REMITENTE
RECORRENTE

0 que e a esclerose milltipla
remitente-recorrente?

A esclerose multipla (EM) €
uma doenca que ataca as célu-
las do proprio corpo, afetando
principalmente o sistema ner-
voso central (cérebro e medu-
la espinhal). Esta doenca afe-
ta adultos na faixa de 18 a 99
anos de 1dade, levando a Impor-
tantes consequéncias fisicas e
cognitivas, como dor, proble-
mas com a visao, de equilibrio | |
e perda de forca. Alem disso,

& mais comum em mulheres €
em pessoas brancas. q F
Sistema

A doenca € classificada em WEEATES
R - eriférico
tres formas principais de evolu-
gao clinica: esclerose multipla
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remitente-recorrente (EMRR), secundariamente progressi-
va (EMSP) e primariamente progressiva (EMPP). A forma
mais comum é a EMRR, representando 85% de todos os
casos no inicio de sua apresentacao. Estima-se que haja
cerca de 2,3 milhoes de pessoas vivendo com EM no mun-
do. No Brasil, sua prevaléncia pode variar de 1,36 a 27/
casos por 100.000 habitantes, de acordo com a regiao.

. Cercade
7 2,3 milhoes

‘ de pessoas
Vivernn com

-M Nno mMundo

No Brasil, sua prevaléncia
oode variar de 1,36 a 27,7
casos por 100.000
habitantes de acordo
CcOM a reglao

Essa forma clinica € caracterizada por surtos durante os
quals surgem novos sintomas ou 0s existentes se tornam
mais graves. As recidivas podem durar varios periodos (dias
ou meses) e ha recuperagao parcial ou total (remissao). A
doenca pode entao estar inativa por meses ou anos.
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G O diagnéstico diferencial
da EM & complexo, ¢ O
Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT)
vigente adota os critérios
que utilizam da
ressonancia magnética
e exames laboratoriais
oara o diagnostico,
visando excluir outras
doencas de sintomas
semelhantes a EM.

Como os pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica
(PCDT) da EM de 2018, estao disponiveis no SUS para o tra-
tamento de primeira linha da EMRR, o acetato de glatiramer,
interferon beta e teriflunomida. Nesse protocolo, 0 fumarato
de dimetila esta recomendado como segunda linha de tra-
tamento, sendo indicado para 0s casos que nao apresentam
a melhor resposta possivel ou que apresentam falha a qual-
quer medicamento da primeira linha de tratamento, e tam-
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bém nos casos de falta de adesao, intolerancia ou reacoes
adversas a qualquer das opcoes de primeira linha.

Medicamento analisado:
fumarato de dimetila

A empresa Biogen Brasil Produtos Farmacguticos Ltda
solicitou a Conitec a avaliagao do fumarato de dimetila para
tratamento de primeira linha da EMRR, visando avaliar sua
indicagao para tratamento de primeira linha no SUS.

0 fumarato de dimetila € um medicamento administra-
do por via oral, com indicacao aprovada na Anvisa para o
tratamento de pacientes adultos com EMRR.

0 DGITIS analisou os estudos sobre o medicamento
apresentado pela empresa, com 0 objetivo de avalia-lo
como primeira linha de tratamento. A busca do deman-
dante por estudos que comprovem seguranca, beneficio e
custo-beneficio do medicamento foi considerada adequada
e de boa qualidade. A qualidade dos estudos também foi
avaliada e considerada como moderada a elevada e com
baixo risco de vies.

De acordo com a evidéncia atualmente disponivel, o
fumarato de dimetila demonstrou beneficio comparavel
a outros medicamentos de primeira linha. Em termos de
custo-efetividade e de impacto orgamentario, ha expecta-
tiva de possivel economia de recursos com a utilizagao do
fumarato de dimetila em primeira linha terapeutica. Esti-
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ma-se economia progressiva de até 6,2 milhoes de reais
N0S Primeiros cinco anos da Incorporacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS do fumarato de dimetila como primeira linha de tra-
tamento da esclerose multipla remitente recorrente. Esse
tema foi discutido durante a 822 reuniao ordinaria da Co-
missao, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 2019.
Na ocasiao, o Plenario considerou que que o0 medicamento
apresentou eficacia intermediaria a alta, com bom perfil
de seguranca, de facil administracao e menor custo.

0 assunto esta em consulta publica n® 62, durante 20
dias, no periodo de 07/11/2019 a 26/11/2019, para receber
contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema. Para participar com experiéncias ou opini-
0es acesse: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.
php?id __aplicacao=51994: e com contribuicoes tecni-
co-cientifica acesse: http://formsus.datasus.gov.br/site/
formulario.php?id _aplicacao=01993

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2019/Relatorio  FumaratoDimetila
EMRR _ CP62 2019 .pdf
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