" CATS °

Comité Técnico de Avaliacdo de Tecnologia em Satide

Edicao 02

Resumo do Estudo

Esclerose Miltipla

Introducao

O estudo foi desenvolvido no intuito de entender a dinamica atual de utiliza-
cao e avaliar as evidéncias cientificas que levaram a aprovagao dos medica-
mentos e suas incorporacgdes na pratica clinica.

Objetivo

Para este estudo foi realizada ampla revisao da literatura médica, com
énfase em eficacia e seguranca de tratamentos direcionados para esclerose
multipla, priorizando estudos clinicos randomizados e metanalises.

Aspectos Regulatorios

Este estudo demonstra que a diretriz do ROL da ANS esta bem definida e ali-
nhada, assim como, o relatério da CONITEC que atualmente é utilizado no
SuUsS.

Este trabalho recomenda a utilizacdo da sequéncia terapéutica da Diretriz do
ROL da ANS e relatério da CONITEC, reservando a utilizacdao dos medica-
mentos mais caros (anticorpos monoclonais) para fase da doenca em maior
atividade ou em refratariedade ao tratamento inicial com outros farmacos.

Contudo, os tratamentos orais nao sao citados nas Diretrizes do ROL da
ANS, e se mostram uma alternativa viavel e de baixo custo frente aos anti-
corpos monoclonais e, seguindo a recomendacao da CONITEC, sao a primei-
ra linha de tratamento.

Custos

Em relacdo a Cladribina, analises contemporaneas de custo-efetividade no
cenario europeu, demonstraram dominancia da Cladribina em relacao ao
Fingolimode (Portugal, Espanha), Alentuzumabe e Fingolimode (Holanda)

e Alentuzumabe e Natalizumabe (Reino Unido) para o tratamento de Escle-
rose Multipla Remitente-Recorrente com alta atividade de doenca.

Avaliacao feita na perspectiva do Chile, demonstrou também dominéancia da
Cladribina em relacao ao Ocrelizumabe e Alentuzumabe, mas incremento de
custos em comparacao ao Natalizumabe (droga incorporada no sistema de
saude local). Ressalta-se que todos estes estudos sdo baseados em modelos
tedricos de comparacao indireta e devem ser avaliados com cautela.

Todos os agentes avaliados tém indicacdo em bula aprovada pela ANVISA
para o tratamento de Esclerose Mdultipla. Em relacdo a saude suplementar,
tais medicacdes sao contempladas na Diretriz de Utilizacao Técnica (DUT)
65.13 da ultima atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) de 2021, no qual constam cinco me-
dicagdes imunobioldgicas injetaveis para o tratamento de esclerose multipla.
E de cobertura obrigatéria as seguintes medicacdes: Natalizumabe; Interfe-
ron Beta e Acetato de Glatirdmer; Alentuzumabe ou Ocrelizumabe.

Avaliacao Final

A esclerose multipla € uma doenca complexa, para a qual existem opcdes
terapéuticas adequadas e cientificamente validadas que podem retardar a
progressao da doenca e piora da qualidade de vida destes pacientes.

A escolha do melhor tratamento deve envolver especialistas, preferencial-
mente dentro de um centro de referéncia, através de 18 linhas de cuidado que
contemplem as caracteristicas clinicas dos pacientes e necessidade de drogas
mais modernas de maior eficacia, as quais possuem maior toxicidade e even-
tualmente trarao maior custo ao sistema de saude.

O uso racional destes agentes deve seguir as recomendagdes da CONITEC e
a diretriz de utilizacao técnica do Rol de Procedimentos da ANS, bem como
demais diretrizes de tratamento para a doenca, e neste cenario os anticorpos
monoclonais devem ser reservados para doenca em maior atividade e/ou
refratariedade ao tratamento inicial com outras drogas, como por exemplo o
Fumarato de Dimetila ou o Fingolimode (ambos sem especificacao de cobertu-
ra pelo Rol da ANS).

Cladribina oral, que embora nao tenha cobertura obrigatdria pelo Rol da ANS,
devido a sua caracteristica posoldgica (duracao fixa de tratamento), pode ser
uma alternativa interessante para minimizagao de custos frente aos anticor-
pos monoclonais, caso seja incorporada como opcao dentro destas linhas de
cuidados da doenca em casos selecionados.
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