n2 740 | Julho de 2026

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

IMUNOSSUPRESSORES NA TERAPIA DE INDUCAO

em transplantes de 6rgaos solidos

£¥ Conitec



2026 Ministério da Saude.
E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que ndo seja para

venda ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicdo e informagdes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude — SCTIE

Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude — DGITS

Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias — CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar

CEP: 70058-900 - Brasilia/DF
Tel.: (61) 3315-2848
Site: gov.br/conitec/pt-br

E-mail: conitec@saude.qov.br

Elaboracdo do relatério

Adriana Prates Sacramento

Revisdo técnica
Andrea Brigida de Souza
Laura Mendes Ribeiro

Pedro Henrique Santos Moraes

Layout e diagramacao
Patricia Mandetta Gandara

Supervisao
Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Este texto foi produzido com auxilio de Inteligéncia Artificial mediante supervisdo humana, de acordo
com as diretrizes e boas praticas estipuladas pela Secretaria de Governo Digital (SGD/MGI) e pelo
SERPRO (Servico Federal de Processamento de Dados) na Cartilha IA Generativa no Servico Publico.

£¥ Conitec


http://gov.br/conitec/pt-br
mailto:conitec%40saude.qov.br?subject=

Sumario

O gue € o transplante de Orga0S SOLTOS 2. ittt ettt e eeeeeaeeeseeaiieeeeeeess 4

Como é feita a terapia de inducdo no transplante de 6rgdos soélidos NO SUS.....ooveeeeiiiiiicciiienn, 8

Medicamento: alentuzumabe, administrado isoladamente ou em associacao a outros esquemas

IMUNOSSUPIresSSOres A€ INAUGCEO . ...ueiuueiiiiiiiieiiieei ettt 8
Perspectiva dO PaCieNnte......ooouviiiiiiiiiiieieii e 10
DiscussdaodaConitecnaapreCiaCaoiNiCial.......c.ocvvieiiiiiiiiiiiiieiieiieieeeeeeeeeeeeeeeeeee 10
RecomendacaoiniCialda CONITEC. ...ooouviiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 11
Informacdes sobre o registro da tecnologia Na ANVISA.....cccevieeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeieeeeeeee 12

£¥ Conitec



IMUNOSSUPRESSORES NA TERAPIA DE INDUCAO

em transplantes de 6rgaos solidos

O que é o transplante de 6rgaos sélidos?

Transplante €& um procedimento

cirdrgico em gque um orgao ou tecido QQ
doente é substituido por outro saudavel. g QQQ
Org3os solidos sdo aqueles que g QQ
possuem uma estrutura fisica definida
e desempenham funcdes especificas

Nno organismo, tais como coragao, rim,
pulmao, intestino, figado e pancreas.

(4

No transplante de ¢rgaos solidos, o —oC

doador é sempre outra pessoa e, em -

algumas vezes, o sistema imunologico —
JE—

do receptor, responsavel pela defesa
do organismo, pode estranhar o 6rgao
doado. Isso faz com que diferentes componentes deste sistema entrem em acao, provocando
uma reacao inflamatdria para atacar o orgao transplantado, também chamado de enxerto ou
aloenxerto. Por isso, os pacientes submetidos a transplantes de 6rgaos solidos necessitam
de um tratamento por meio do uso de medicamentos chamados imunossupressores, que
reduzem a atividade do sistema imunologico, para prevenir a rejeicdo e manter a fungao do
orgao transplantado.

O uso dos imunossupressores € dividido em trés fases: inducdo, manutencao e tratamento
da rejeicdo. A inducao acontece logo apds o transplante, por meio da utilizacao de
imunossupressores mais potentes antes, durante ou logo depois da cirurgia, com a finalidade de
reduzir o risco de rejeicao aguda no periodo inicial, quando a resposta do sistema imunologico
costuma ser mais intensa. Diferentemente da fase de manutencao, que exige o uso de
imunossupressores por toda a vida, a inducao é realizada apenas no inicio do tratamento.
Na maioria dos casos, os medicamentos sao administrados em dose unica ou por poucos
dias, embora alguns protocolos prevejam sua utilizacdo durante os primeiros meses ou até o
primeiro ano apos o transplante.

O potencial do organismo do receptor desencadear uma resposta do sistema imunologico
€ diferente para cada orgao. Isso resulta em diferencas no risco de rejeicao aguda durante o
primeiro ano apos o transplante e, consequentemente, nas recomendac¢des sobre o uso da
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imunossupressao de inducao, conforme disposto a sequir:
Coracgao

O risco de rejeicao fica entre moderado e alto, com 20 a 40% de taxas de rejeicao aguda
celular (ataque das células de defesa ao 6rgao transplantado) no primeiro ano pods-transplante.
A imunossupressao de inducao, entretanto, nao € indispensavel, sendo indicada em subgrupos
que apresentam maior risco de rejeicao, como receptores previamente sensibilizados, que
apresentam elevada quantidade de anticorpos capazes de reagir contra 6érgaos de doadores,
casos de retransplante (segundo ou terceiro transplante), maior incompatibilidade imunoldgica
entre doador e receptor e uso prolongado de dispositivos de assisténcia ventricular, uma
bomba mecanica implantada para ajudar o coracao a bombear sangue. Esses dispositivos sao
utilizados quando o coracao estd gravemente comprometido, muitas vezes para manter o
paciente vivo enquanto aguarda o transplante.

O transplante de coracao costuma ser necessario quando ocorre a insuficiéncia cardiaca
terminal, condicao em que o coragao nao consegue mais bombear sangue suficiente para
o resto do corpo. As principais causas da insuficiéncia sao doencas como a cardiomiopatia
dilatada, que afeta o musculo cardiaco, fazendo o coracao aumentar de tamanho e perder a
forca, doenca isquémica, que € causada pelo entupimento das artérias que levam sangue ao
proprio coracao, e cardiopatias congénitas, que sao problemas de nascenca. Existem cerca de
2 milhdes de pessoas com insuficiéncia cardiaca no Brasil, com aproximadamente 240.000
casos surgindo a cada ano. Em 2025, foram realizados 428 transplantes cardiacos no Brasil,
368 em adultos. A taxa de sobrevida do enxerto no primeiro ano foi de aproximadamente 71%.

Pulmao

Considerado o 6rgao que apresenta maior
risco de provocar resposta imunologica,
apresentando taxas de rejeicao aguda celular
situadas entre 30% e 55% no primeiro ano e pulmdes

taxas significativas dereducao da capacidade
de funcionamento do enxerto a partir do ___coragdo |
segundo ano. A exposicao continua do “\ estomago

orgao transplantado a elementos externos,

& -

por meio da respira¢cao, a grande quantidade ’ __ figado @
de tecido do sistema imunoldgico ao ] pancreas
longo das vias respiratorias e a presenca de rins @ 49

microrganismaos nas vias aéreas contribuem
para uma resposta intensa do sistema
imunologico, o que torna a indugao
farmacologica praticamente obrigatoria no
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caso desse tipo de transplante.

O transplante pulmonar € indicado para casos de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
caracterizada pela obstrucao persistente da passagem de ar e dificuldade pararespirar; de fibrose
pulmonar idiopatica, na qual ocorre a formacao de cicatrizes no tecido pulmonar, tornando
0s pulmdes rigidos e reduzindo a capacidade de captar oxigénio; de fibrose cistica, uma
doenca genética que causa producao de secrecdes espessas, levando a infeccdes frequentes
e danos progressivos aos pulmaoes; e de hipertensao pulmonar refrataria, caracterizada pelo
aumento da pressao nos vasos sanguineos dos pulmades, dificultando o trabalho do coracao e
a circulacao do sangue. No Brasil ocorreram 96 transplantes pulmonares em 2025, 94 desses
em individuos adultos. A taxa de sobrevida do enxerto em um ano ficou em torno de 76%.

Figado

O figado é o 6rgao solido que apresenta o menor risco imunologico, devido a sua tolerancia
natural as substancias dos alimentos e das bactérias que chegam a ele pela veia porta, que
transporta o sangue proveniente do intestino. As taxas de rejeicao aguda celular oscilam entre
15% e 30% no primeiro ano, sendo passiveis de controle com ajuste da terapia de manutencao.
A rejeicao mediada por anticorpos, que ocorre quando o sistema imunologico do receptor
produz anticorpos que atacam o 6rgao transplantado, causando danos ao enxerto, € incomum.
A inducao farmacoldgica, portanto, nao é obrigatdria para a maioria dos receptores neste tipo
de transplante.

Entre as principais indicacdes para o transplante hepatico estao a cirrose causada por hepatites
virais cronicas, doenca que ocorre quando infec¢cdes prolongadas pelos virus das hepatites B
ou C provocam inflamacao e cicatrizagao progressiva do figado, prejudicando sua capacidade
de funcionar; a cirrose alcoodlica, causada pelo consumo excessivo e prolongado de alcool,
qgue leva a destruicao das células do figado e a formacao de cicatrizes (fibrose); e a doenca
hepatica gordurosa nao alcoodlica avangada, caracterizada pelo acumulo excessivo de gordura
no figado, podendo evoluir para inflamacao, fibrose e cirrose. O transplante também pode
ser indicado em alguns casos de cancer e para casos de insuficiéncia hepatica aguda grave,
situacao em que o figado perde sua capacidade de funcionar rapidamente, podendo causar
sérias alteracdes no organismo e risco de obito.

Em 2025, foram realizados 2.573 transplantes hepaticos no Brasil, sendo 2.161 em adultos. Em
74% dos casos, os figados transplantados continuavam funcionando apos o primeiro ano do
transplante.

Pancreas

A probabilidade de o pancreas provocar uma resposta do sistema imune ¢ alta, com taxas de
rejeicao aguda que podem atingir 20% a 40% no primeiro ano apos transplante simultaneo de
pancreas e rim (SPK), e percentuais mais altos no caso de transplante isolado, uma vez que
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a creatinina sérica, medida por meio de um exame de sangue, € um indicador da funcao do
rim transplantado, pois seus niveis refletem a capacidade do 6rgao de filtrar e eliminar essa
substancia do organismo. Alteracdes nos valores desse marcador funcionam como um sinal
de alerta para investigar possiveis problemas no enxerto, incluindo alteracdes imunoldgicas.
O alto potencial de provocar uma resposta imunoldgica ocorre por conta da quantidade
significativa de tecido linfoide, formado por células de defesa do organismo, além de estruturas
que podem ser reconhecidas pelo sistema imunologico do receptor como diferentes. Por esse
motivo, a terapia de inducdao com medicamentos imunossupressores, que reduzem a atividade
do sistema imunoldgico, € considerada necessaria na maioria dos pacientes submetidos a este
tipo de transplante.

O transplante de pancreas € indicado para pessoas com diabetes mellitus tipo 1 em estagio
avangado, que apresentem complicagcdes graves ou insuficiéncia renal associada, que ocorre
quando o diabetes danifica os rins, fazendo com que eles percam a capacidade de filtrar
0 sangue adequadamente. Nessa doenca, 0 pancreas produz pouca ou nenhuma insulina,
hormdnio responsavel por controlar a quantidade de acucar (glicose) no sangue, o que
dificulta o controle adequado dos niveis de glicose. O objetivo do transplante é normalizar os
indices de acucar no sangue e eliminar a dependéncia das aplicacdes de insulina, melhorando
a qualidade de vida e prevenindo complicacdes. Em 2025, foram realizados 25 transplantes
de pancreas no pais, sendo 23 em adultos (cerca de 92%), com sobrevida do enxerto em um
ano de aproximadamente 50%. Ou seja, metade dos pancreas transplantados continuavam
funcionando apo6s o primeiro ano do transplante.

Intestino

O intestino € o 6rgao solido que possui maior risco de provocar resposta imunoldgica, com
taxas de rejeicao aguda celular que podem ficar acima de 50% no primeiro ano. Isso acontece
por conta da grande quantidade de células de defesa presentes no tecido intestinal, do contato
continuo do 6rgao com substancias dos alimentos e bactérias e da presenca de células
do sistema imunologico do doador, presentes no enxerto, as quais estimulam a resposta
imunologica. Por isso, a terapia inicial com medicamentos imunossupressores € considerada
essencial no transplante intestinal.

As indicacOes para transplante intestinal decorrem da faléncia intestinal irreversivel com
complicacdes graves da nutricao parenteral total, que compreende a administragcao, ao
paciente, de formulas contendo todos os nutrientes necessarios por meio de injecdes na
veia. Isso ocorre quando o intestino perde definitivamente a capacidade de absorver agua e
nutrientes suficientes para manter o organismo funcionando adequadamente e, com isso, a
pessoa precisa se alimentar da forma mencionada. Com o tempo, complicacdes associadas
a esse uso podem tornar necessario o transplante intestinal, a fim de restaurar a funcao do
orgao.
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Rins

O transplante de rim € indicado para pessoas em estagio terminal da doenca renal crénica
(DRC), que é caracterizada por uma perda progressiva e irreversivel da funcao renal. O Brasil
esta entre os paises que mais realizam transplantes renais no mundo, aproximadamente 5.800
transplantes renais realizados em 2025, 5.510 em adultos, com taxa de sobrevida do enxerto
em um ano acima de 90%. O risco de provocar resposta imunologica € moderado neste tipo
de transplante. As taxas de rejeicao aguda celular variam entre 10% e 25% no primeiro ano,
a depender do perfil imunologico do receptor. Neste sentido, ha pacientes com maior risco
de apresentar rejeicao, como pacientes que ja possuem muitos anticorpos no sangue que
podem atacar o 6rgao doado, retransplantes, doadores pediatricos ou quando ha grande
incompatibilidade imunologica entre doador e receptor. Nesses casos, a rejeicao pode passar
de 35% se nao for feita a inducao, que se torna obrigatoria. O LDGCB € uma doenca agressiva
e pode ter rapida progressao. Ademais, a doenca tem alta mortalidade quando nao € tratada.
No mundo, estima-se que cerca de 150 mil novos casos sejam diagnosticados por ano. No
Brasil, o LDGCB também é descrito como o subtipo mais frequente de linfoma nao Hodgkin,
com incidéncia anual estimada em cerca de 5 casos a cada 100 mil habitantes.

O diagndstico é feito por biopsia do tumor, que consiste na retirada de uma amostra do tecido
para analise. Depois, essa amostra € analisada por exames especificos que ajudam a identificar
caracteristicas das células do linfoma. Essas informac¢des permitem confirmar o diagnostico,
definir o estagio da doenca e orientar o tratamento.

Como é feita a terapia de inducdo no transplante de 6rgaos sélidos no SUS?

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos oficiais do Ministério
da Saude que estabelecem regras, critérios de diagnostico e as opcdes de tratamento que estao
disponiveis para cada doenca, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS). De acordo com
os PCDT da imunossupressao para a terapia de inducao nos transplantes de coracao, figado e
rins, estao disponiveis para utilizacao no SUS os seguintes imunossupressores: timoglobulina,
basiliximabe e metilprednisolona. Para os outros transplantes, ainda nao existe PCDT.

Medicamento: alentuzumabe, administrado isoladamente ou em associacao a
outros esquemas imunossupressores de inducao.

A incorporacao de alentuzumabe para terapia de inducdo em pacientes submetidos a
transplante de o6rgaos solidos (coracao, pulmao, figado, pancreas, intestino e rim) no Sistema
Unico de Saude (SUS) foi demandada pela Secretaria de Atencdo Especializada & Saude do
Ministério da Saude (SAES/MS).
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Alentuzumabe € um medicamento que reduz a quantidade de células de defesa do organismo
e, com isso, a atividade do sistema imunoldgico € reduzida, com o objetivo de evitar a
rejeicao do orgao transplantado. Assim, nos transplantes de orgaos solidos, alentuzumabe é
administrado em dose unica de 30 mg durante o periodo da cirurgia, e seu efeito pode durar
por um longo tempo. A sua utilizacdo como imunossupressor é considerada off-label, o que
significa que o medicamento ndo possui essa indicacao prevista em bula.

As evidéncias cientificas compararam o uso de alentuzumabe com timoglobulina, basiliximabe,
daclizumabe, corticosteroides isolados ou auséncia de terapia de inducao, conforme o 6rgao
transplantado. Os resultados variaram, mas, de modo geral, alentuzumabe ndo apresentou
superioridade em relagao a perda do enxerto ou a mortalidade. Alguns estudos, no entanto,
indicaram reducao da rejeicao aguda em situagdes especificas, principalmente no transplante
de pulmao e em parte dos estudos sobre transplante renal. A certeza das evidéncias, ou seja, a
confianga de que os estudos examinados reflitam o que acontece na realidade, também variou
conforme o 6rgao transplantado e o tipo de estudo. Contudo, de forma geral, os estudos
sugeriram que alentuzumabe pode reduzir a ocorréncia de rejeicao aguda em alguns tipos de
transplante, especialmente no pulmao e, em parte, no rim.

Para a avaliagcdo econdmica, foi realizada uma analise de custo-efetividade, técnica que
compara os custos e os beneficios de diferentes tratamentos. O beneficio considerado foi
reduzir a ocorréncia de rejeicao do orgao transplantado ou, no caso do transplante renal, evitar
a perda do rim transplantado. Os resultados foram diferentes conforme o ¢rgao transplantado
e o0 medicamento utilizado para comparacao. A medida utilizada nos calculos foi a razao de
custo-efetividade incremental (RCEI), que indica quanto custa obter o beneficio mencionado
utilizando alentuzumabe, em relagcao ao medicamento utilizado na comparacao.

No transplante cardiaco, o alentuzumabe apresentou uma RCEI de RS 134.196,36 por rejeicdo
evitada em comparacdo com a timoglobulina e de RS 690.453,37 por rejeicdo evitada em
comparacao com o basiliximabe. Em ambas as comparacdes, o alentuzumabe se mostrou
mais efetivo, reduzindo mais casos de rejeicao, mas também apresentou maior custo.

No transplante pulmonar, a RCEI foi de RS 208.407,65 por rejeicdo evitada em comparacdo com
a timoglobulina e de RS 7.275.035,11 por rejeicdo evitada em comparacdo com o basiliximabe.
Nesses casos, o alentuzumabe também foi mais efetivo e mais caro.

No transplante hepatico, ndo foi possivel calcular uma RCEl na comparagao entre alentuzumabe
e timoglobulina, porque os dois medicamentos apresentaram a mesma efetividade, com
alentuzumabe apresentando maior custo. Na comparacao com o basiliximabe, a RCEI foi
de RS 1.440.131,64 por rejeicdo evitada, indicando que o alentuzumabe foi mais efetivo, mas
também mais caro.
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No transplante pancreatico, a comparacao com a timoglobulina mostrou um cenario
desfavoravel para o alentuzumabe, que foi mais caro e menos efetivo, resultando em uma
RCEI de -RS 747.213,52 por rejeicdo evitada. Em comparacdo com o basiliximabe, a RCE| foi
de RS 511.642,28 por rejeicdo evitada, indicando que o alentuzumabe foi mais efetivo, porém
mais caro.

No transplante intestinal, o alentuzumabe apresentou maior efetividade e menor custo do
que a timoglobulina e o basiliximabe. A RCEI foi de -RS 579.921,35 por rejeicdo evitada em
comparacdo com a timoglobulina e de -RS 508.790,77 por rejeicdo evitada em comparacéo
com o basiliximabe.

No transplante renal, a RCEI foi de RS 956.094,13 por perda do enxerto evitada em comparacado
com a timoglobulina e de RS 517.255,40 por perda do enxerto evitada em comparacdo com
o basiliximabe. Em ambas as comparacdes, o alentuzumabe foi mais efetivo, mas também
apresentou maior custo.

A avaliacdao de impacto orcamentario simulou trés cenarios. O primeiro cenario representa
a situacao atual, sem a incorporacao do alentuzumabe; o segundo considera um uso mais
limitado do medicamento; e o terceiro considera o maior nivel de utilizacdo previsto. O
impacto orcamentario incremental corresponde ao valor adicional que o SUS teria de gastar
com a incorporacao do alentuzumabe. Foi considerado um periodo de cinco anos.

Estima-se que, na situacdo atual, o gasto do SUS com imunossupressores seja de RS
908.676.930,46. Caso alentuzumabe seja incorporado, o gasto adicional foi estimado em RS
68.868.521,32 no cenario de menor utilizacdo do medicamento e em RS 137.737.042,64 no
cenario de maior utilizacdo. O maior aumento de gastos seria observado nos transplantes
renais, com impacto entre RS 48,5 milhdes e RS 97,0 milhdes, sequido pelos transplantes
hepaticos, com impacto entre RS 20,5 milhdes e RS 40,9 milhdes. Em contrapartida, nos
transplantes intestinais, a incorporacao do alentuzumabe poderia gerar economia para o SUS,
estimada entre RS 12,3 milhdes e RS 24,5 milhdes.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 51/2026 esteve aberta durante o periodo de 12 a 21 de maio de 2026 e
recebeu 3 inscricdes. Contudo, verificou-se que os inscritos ndao atendiam as especificidades
desta Chamada. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a
especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou um
participante. Assim, ndo houve a participacao para este tema.
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Discussao da Conitec na apreciacao inicial

Na discussao que antecede a emissao da recomendacao, o Comité debateu acerca das
evidéncias, que indicaram auséncia de superioridade clinica do alentuzumabe frente aos
comparadores ja utilizados no SUS com a mesma finalidade, sobretudo em relacdo ao
transplante renal. O especialista convidado informou que nao existe lacuna assistencial em
relacao a inducao, no caso dos transplantes renal, cardiaco, hepatico, pulmonar e pancreatico.
O mesmo nao pode ser afirmado em relacdo ao transplante de intestino. Mesmo diante da
baixa certeza da evidéncia, em casos em que existe este tipo de lacuna, a interpretacdo da
qualidade da evidéncia pode ser diferente. Foi solicitada apresentacao de outros cenarios nos
estudos econdmicos, mediante o acréscimo de informacdes sobre um contrato de aquisicao
centralizada do alentuzumabe pelo Ministério da Saude, para outra condicdo de saude, com
valor inferior ao utilizado na avaliacdo econémica e de impacto orcamentario. Com base nas
diferencas de perfil de evidéncias clinicas e econémicas entre o transplante intestinal e os
demais 6rgaos solidos, o Comité optou por elaborar a recomendacao por tipo de transplante,
ressaltando a possibilidade de que a consulta publica possa trazer elementos sobre cada tipo
de transplante, incluindo a modalidade de transplante multivisceral.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacdo de alentuzumabe no SUS para a terapia
de inducao em transplante de intestino e multivisceral e a ndo incorpora¢cao do medicamento
para a terapia de inducao nos demais transplantes de érgaos solidos (coracdo, pulmao, figado,
pancreas e rim). Esse tema foi discutido durante a 1532 Reuniao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 1, 2 e 3 de julho de 2026. No dia 02/07/2026, o Comité de Medicamentos
considerou a estimativa de vantagem econdmica do medicamento no ambito do transplante de
intestino, a lacuna assistencial nos transplantes de intestino e multivisceral, assim como a falta
de superioridade clinica em relacao as alternativas ja disponiveis para os demais transplantes
de 6rgaos solidos. Além desses fatores, foram tecidas expectativas acerca de uma revisao de
preco e das contribuicdes da consulta publica.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 68, durante 20 dias, no periodo de 05/08/2026
a 24/08/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/5205/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-imunossupressores-na-terapia-de-inducao-cp-68

Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
23/02/26 para o Lemtrada@:

Tratamento unico modificador de doenca em adultos com esclerose multipla remitente-
recorrente (EMRR) altamente ativa, para os seguintes grupos de pacientes:

« Pacientes com doenca altamente ativa, apesar de um ciclo de tratamento completo e adequado
com pelo menos uma terapia modificadora da doenca (TMD) ou;

» Pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente grave em rapida evolucao, definida por 2
ou mais recidivas incapacitantes em um ano, e com 1 ou mais lesdes contrastadas com gadolinio
na imagem por ressonancia magnética (IRM) cerebral ou um aumento significativo na carga de
lesdo em T2 em comparacao com uma IRM anterior recente.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de pacientes submetidos a transplante de 6rgaos solidos, incluindo coragao, pulmao,
figado, pancreas, intestino e rim, elegiveis ao uso de imunossupressao de inducao.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.
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