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ANEXO Il DA RESOLUGAO NORMATIVA N2 465/2021

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA

65.13. ESCLEROSE MULTIPLA

3. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Alentuzumabe ou Ocrelizumabe ou Ofatumumabe
guando preenchidos todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do grupo Il. Apds o inicio
do tratamento, a cobertura ndo sera mais obrigatéria caso o paciente apresente um dos critérios do
Grupo lll:

Grupo |



a. Diagndstico de Esclerose Multipla (EM) pelos Critérios de McDonald revisados e adaptados;

b. Esclerose Multipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose Multipla Secundariamente
progressiva (EM-SP);

c. LesGes desmielinizantes a Ressonancia Magnética;

d. Diagnéstico diferencial com exclusao de outras causas;

e. Falha terapéutica ao Natalizumabe, ou contraindicacdo ao seu uso continuado devido a risco
aumentado de desenvolver leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) definido pela presenca
de todos os fatores de risco descritos a seguir: resultado positivo para anticorpo anti-VJC, mais de 2
anos de tratamento com natalizumabe e terapia anterior com imunossupressor;

f. Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3 meses;

g. Ser encaminhado a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem
lesdes suspeitas a radiografia de torax;

h. Valores de neutrdfilos acima de 1.500/mm? e linfocitos acima de 1.000/mm?3 ao hemograma.

Grupo Il

a. Diagndstico de Esclerose Multipla Primariamente Progressiva (EM-PP) ou de EM- PP com surto.
b. Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento;

c. Diagndstico de LEMP;

d. Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes condi¢des: micose sistémica nos ultimos
6 meses, herpes grave ou outras infeccdes oportunistas nos ultimos 3 meses, infeccdao por HIV,

imunossupressao, infecgdo atual ativa;

e. Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de pele.

Grupo Il
a. Surgimento de efeitos adversos intolerdveis apds considerar todas as medidas atenuantes;

b. Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo de 12 meses, de carater moderado
ou grave (com sequelas  ou limitacbes  significantes, pouco responsivas a
pulsoterapia) ou evolucdo em 1 ponto na escala Expanded Disability Status Scale (EDSS) ou
progressao significativa de lesGes em atividade da doenca.”



