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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatdrio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragdo de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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A esclerose miiltipla remitente recorrente

A esclerose miltipla (EM) é uma doenca autoimune que afeta o sistema nervoso central (cérebro e medula espinhal).
As doencas autoimunes ocorrem quando, por razbes desconhecidas, o sistema imunolégico ataca e destroi por
engano as células saudaveis do corpo. No caso da esclerose mltipla, as lesoes sao provocadas nas principais
células do sistema nervoso central, 0s neurdnios.

Os sintomas da EM variam de acordo com a quantidade de danos e com as regioes afetadas. Alguns dos primeiros
sintomas podem ser: visao turva ou dupla, cansaco, formigamento, perda de forca e de equilibrio, dores cronicas.
Pessoas com casos graves podem perder a capacidade de andar ou falar claramente.

Pode ser dificil diagnosticar a doenca, uma vez que no subtipo mais comum da esclerose miltipla, que é o recorrente-
remissivo ou remitente-recorrente (EMRR), os sintomas aparecem em crises (surtos) e os pacientes podem se
recuperar completamente, ficando meses, ou mesmo anos, sem qualquer sinal da doenca.

Nao ha cura para a esclerose mdltipla, mas os tratamentos podem ajudar a reduzir a frequéncia das crises e adiar
a progressao da doenca.

Como o SUS trata os pacientes com esclerose multipla
remitente recorrente

Além de outras medidas em sua linha de cuidado, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose
miltipla, atualizado em 2015, prevé a utilizagao de alguns dos chamados medicamentos modificadores do curso da
doenca (MMD): betainterferonas, glatiramer, natalizumabe e fingolimode.

De acordo com o Protocolo, o glatiramer e as betainterferonas sao os medicamentos de primeira escolha para o tratamento
da esclerose mltipla no SUS. O paciente pode comegar usando o glatirdmer e, se nao responder ao tratamento, faz-se
a troca por uma betainterferona. Se o médico optar por prescever uma betainterferona para iniciar o tratamento, pode
trocar posteriomente pelo glatiramer, se necessario. Caso o paciente nao apresente resposta tanto ao glatiramer quanto
a uma betainterferona, o protocolo prevé o uso do natalizumabe (segunda escolha). O fingolimode, por sua vez, é a
terceira escolha, sendo reservado para os casos em que 0s pacientes nao estejam aptos ao uso do natalizumabe. 0
PCDT atual da esclerose miiltipla pode ser consultado em:

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.pdf >



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.pdf
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Medicamento analisado: fumarato de dimetila

A empresa Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda solicitou @ CONITEC a inclusao no SUS do fumarato de dimetila
para o0 tratamento de esclerose miltipla remitente-recorrente em pacientes previamente tratados com betainterferona
ou acetato de glatiramer.

Fumarato de dimetila ¢ um medicamento administrado por via oral, com indicagao aprovada na Anvisa para o tratamento
de pacientes adultos com EMRR, com ou sem alta atividade da doenga.

A CONITEC analisou os estudos sobre 0 medicamento. A evidéncia atualmente disponivel sobre efetividade e seguranga
do fumarato de dimetila frente ao fingolimode, natalizumabe, betainterferonas e acetato de glatiramer é, em geral,
de qualidade baixa a moderada. Os resultados sugerem que o fumarato de dimetila nao é uma opgao superior ao
fingolimode e natalizumabe. Contudo, apresenta potenciais beneficios em questoes de aceitabilidade e seguranga, tendo
também um melhor perfil em relagao a adeséo ao tratamento. Além disso, tem demonstrado ser uma opgao com risco
muito menor de provocar a leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) que o natalizumabe.

Recomendacao inicial da CONITEC

Na 542 reuniao ordinaria, realizada no dia 5 de abril de 2017, o plenario da CONITEC, apds discussao sobre as
evidéncias apresentadas e suas limitacoes, considerou que o fumarato de dimetila nao se apresenta como uma opcao
custo-efetiva para o SUS na indicagao solicitada. Ou seja, os beneficios oferecidos pelo medicamento nao compensam
seu custo para o sistema de sadde, sobretudo, em relacao ao seu desempenho inferior em comparagao ao fingolimode,
opcao ja disponivel no SUS. Assim, recomendou-se inicialmente a nao inclusao no SUS do fumarato de dimetila para
o tratamento da esclerose miltipla remitente recorrente apos falha terapéutica com betainterferona ou glatiramer.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em
< http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Relatorio_FumaratoDimetila EMRR_CP21 2017.pdf>



http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Relatorio_FumaratoDimetila_EMRR_CP21_2017.pdf
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Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta piblica, realizada entre os dias 25/04/2017 e 16/05/2017. Foram recebidas 361
contribuicdes técnico-cientificas e 1.452 contribuigdes de experiéncia ou opiniao, totalizando 1.813 colaboracdes.
A maioria das contribuigoes discordou da recomendacao inicial da CONITEC, reforcando o beneficio com o uso do
medicamento, boa adesao ao tratamento e menor ocorréncia de eventos indesejados. A empresa fabricante do
medicamento também apresentou novas analises dos estudos cientificos e estudos de vida real (estudos em que
0s pacientes utilizam o medicamento em ambiente nao controlado), além de nova proposta de prego, de forma que
ainclusao do tratamento passaria a representar uma economia para o SUS em relacao as terapias ja disponiveis.
A partir das novas informacdes, foi possivel @ CONITEC alterar a sua recomendacao inicial.

Recomendacao final da CONITEC

0s membros da CONITEC presentes na 562 reuniao da CONITEC, realizada no dia 08/06/2017, deliberaram, por
unanimidade, recomendar a incorporagao do fumarato de dimetila no tratamento da esclerose mdltipla remitente
recorrente apds falha com betainterferona ou glatiramer, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Sadde.

Decisao final

Com base na recomendagao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saide, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar o fumarato de dimetila no tratamento da esclerose
multipla remitente-recorrente apos falha com betainterferona ou glatirdmer, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satide, no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS.

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Fumarato_de_dimetila_Esclerose Multi-
pla_286 2017 FINAL.pdf >
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