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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Ne da UAT:
Classificacao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satide no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendagdo Preliminar da ANS

Motivacao para recomendagao
preliminar

75

Ordinaria
TECIND
Ofatumumabe

Tratamento de adultos com esclerose multipla
(EM) recorrente que falharam ou que tém
contraindicacdo ao uso de natalizumabe

Medicamento

Incorporacéo de nova tecnologia em saude no
Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA
ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO) subitem "ESCLEROSE MULTIPLA"

(65.13)
65
2022.2.000107

Favoravel

A Esclerose Multipla (EM), uma doenca cronica
com consideravel variabilidade, geralmente
diagnosticada na faixa etdria de 20 a 40 anos,
muitas vezes apresentando progressiva
incapacidade, possui questdes relevantes ainda
nao respondidas quanto a superioridade dos
medicamentos, progressao e recuo na linha de
tratamento, alternancia e suspensdo entre as
opcoes disponiveis. Para o Ofatumumabe, a
estratégia terapéutica proposta, situada em
linha avanc¢ada de tratamento, reduz
consideravelmente parte das questdes
apresentadas, visto que a progressao frente as
opgoes disponiveis ja se configurou - ou seja,
tratamentos prévios falharam ou apresentaram
contraindicagdes no curso de uma doenga
persistente e ativa. Nesse sentido, diferentes
opgOes sao necessarias para atender
circunstancias e fatores como falha a outras



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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opcoes, efeitos colaterais, incidéncia de
infecgdes e impactos na qualidade de vida que,
uma vez configuradas a efetividade e a
seguranca, possam ampliar o controle das crises
com redugdo da taxa de recorréncia e
consequente modificacdo da progressao de
incapacidades. Embora comparacgdes indiretas
nao tenham demonstrado superioridade em
relacdo as demais opgdes na linha avancada de
tratamento, cabe observar o contexto favoravel
guando da elaboracdo da andlise de impacto
orcamentario indicando economia para a saude
suplementar. Foram consideradas as limitagdes
nas evidéncias cientificas existentes na presente
analise, uma vez que ndo foi possivel avaliar o
papel do Ofatumumabe apds a falha ou
contraindica¢do ao uso do Natalizumabe.
Quanto as incorporagées realizadas
anteriormente para EM no Rol, os
comparadores Alentuzumabe e Ocrelizumabe
foram incorporados para a mesma indicagdo
num cendrio de incertezas, cujos estudos que
embasaram as analises, a época, também nao
apresentavam uma populagdo que
correspondia exatamente a pergunta de
pesquisa e 0 mesmo ocorreu em relagao a
incorporacao do Alentuzumabe no Sistema
Unico de Saude (SUS), conforme Relatério de
Recomendacdo da CONITEC n2 609/2021.



