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NOVA OPCAO PARA OS
PACIENTES DE ESCLEROSE
MULTIPLA DA SAUDE
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Didrio Oficial da Unido (DOU) do dia 02 de marco de 2021,
em sua Resoluciio Normativa de n° 465 de 24 de fevereiro de
2021, publicov a incorporaciio do ACETATO DE GLATIRAMER
(COPAXONE® 40mg/ml) para o tratamento Esclerose Multipla
Remitente Recorrente (EMRR)

> A esclerose multipla (EM), a mais frequente doenca
desmielinizante primdria do sistema nervoso central (SNC), é
uma doenca autoimune crdnica e progressiva caracterizada
por inflamacdo, desmielinizacdo e dano axonal.’

A EM tipicamente comeca em adultos jovens e afeta mais
mulheres do que homens.?

A forma de EM recorrente-remitente (EMRR) representa 85%
a 90% dos casos da doenca no inicio.’

| , 3@ ,
E» No Brasil, a taxa de prevaléncia é de 15 casos por cada

A i ' - 100.000 habitantes.*


https://www.nationalmssociety.org/What-is-MS/Types-of-MS/Relapsing-remitting-MS

100.0
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210217_Relatorio_Recomendacao_582_PCDT_EMRR.pdf
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Didrio Oficial da Unido (DOU) do dia 02 de marco de 2021,
em sua Resolucdo Normativa de n° 465 de 24 de fevereiro de
2021, publlcou a incorporacio do ACETATO DE GLATIRAMER
(COPAXONE® 40mg/ml) para o tratamento Esclerose Multipla
Remitente Recorrente (EMRR)

A esclerose multipla (EM), a mais frequente doenca
desmielinizante primdria do sistema nervoso central (SNC), é
uma doenca autoimune crdnica e progressiva caracterizada
por inflamacdo, desmielinizacdo e dano axonal.’

A EM tipicamente comeca em adultos jovens e afeta mais
~ mulheres do que homens.’

REFERENCIAS: X
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4. Ministério da Sadde (Brasil). Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos. Comissdo Nacional de Incorporacto de Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Esclerose Mdlfipla:
Relatério de recomendacdo. Brasilio: Ministério da Sadde; 2020. Disponivel em: http: / /conitec.gov.br /images /Relatorios /2021 /20210217 _Relatorio_Recomendacao_582_PCDT_EMRR. pdf.
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* Observacdo: Quanto as Linhas de Tratamento - Cobertura obrigatéria dos medicamentos betainterferona e acetato de

. * <« glatirdmer em primeira ou segunda linha, quando preenchidos todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il.
Apbs o inicio do tratamento a cobertura ndo serd mais obrigatéria caso o paciente apresente um dos critérios do Grupo |l

Farmacos Cobertos

na 1° e 2° linha

‘Glatirémer: fr-amp ou
ser preen de 40mg.
P

Betainterferona 1A: ser preen

de 6.000.000 Ul (22mcg])
ou 12.000.000 Ul (44mcg).

Betainterferona 1A: fr-amp ou ser preen

de 6.000.000 Ul (30mcg).

Grupo [: i

a. Diagnéstico de Esclerose Mdltipla (EM) pelos
Critérios de McDonald revisados e adaptados;

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

c. Lesdes desmielinizantes & Ressondncia

d. Diagnéstico diferencial com exclusdo de outras
causas.

Grupo lI: @

a. Diagnéstico de Esclerose Maltipla Primariamente
Progressiva (EM-PP) ou de EM-PP com surto;

b. Infolerdncia ou hipersensibilidade ao
medicamento.

Glatirdmer: 40mg

3 vezes/semana, SC.

Betainterferona 1A: 22mcg ou 44mcg,
SC, 3 vezes/semana.

Betainterferona 1A: 30mcg IM, 1 vez
por semana.

Grupo lli:

a. Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apés
considerar todas as medidas atenuantes;

b. Falha terapéutica definida como dois ou mais
surtos no periodo de 12 meses, de cardter
moderado ou grave (com sequelas ou limitacdes
significantes, pouco responsivas & pulsoterapia)
ou evolucdo em 1 pén’ro na escala Expanded
Disability Status Scale (EDSS) ou progressdo
significativa de lesdes em atividade da doenca.

Abreviacoes:

cp = comprimidos; cap = cdpsulas; fr-amp = frasco-anipola; sér preen = seringa preenchida;
SC = via subcultanea: IM = via intramusculars MO = via oral; IV = via intravenosa

* Tratamentos indicados®hdo sdo reembolsados para Esclerose Miltipla de acordo

com RN 465 24/02/21

Esquema de Estratégica
Administracdo Terapéutica

Primeira linha: betainterferona 1A,
glatirdmer ou teriflunomida*

Segunda linha: betainterferona,
glatirc“lmer, teriflunomida*, fumarato de
imetila* ou fingolimode*

Terceira linha: fingolimode. O uso

do Natalizumabe em terceira linha
somente serd indicado caso o Fingolimode
tenha sido prescrito em segunda linha ou
caso haja contra-indicacdo ao seu uso.

Link direto DOU

CLIQUE PARA ACESSAR



http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-rn-n-465-de-24-de-fevereiro-de-2021-306209339
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4 " Observacdo: Quanto as Linhas de Tratamento - Cobertura obrigatéria dos medicamentos betainterferona e acetato de
. -« glatirdmer em primeira ou segunda linha, quando preenchidos todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il.
Apbs o inicio do tratamento a cobertura ndo serd mais obrigatéria caso o paciente apresente um dos critérios do Grupo I

Farmacos Cobertos Esquema de Estratégica
na 1° e 2° linha Administracdo Terapéutica
‘Glatirémer: fr-amp ou | Glatirdmer: 40mg Primeira linha: betainterferona 1A,
ser preen de 40mg. 3 vezes/semana, SC. glatirdmer ovu teriflunomida*

Betainterferona TA: ser preen Betainterferona 1A: 22mcg ou 44mcg, Segunda linha: betainterferona,
de 6.000.000 Ul (22mcg) SC, 3 vezes/semana. glaﬁrﬁmer, teriflunomida”®, fumarato de
ou 12.000.000 Ul (44mcg). T imetila* ou fingolimode*
: Betainterferona 1A: 30mcg IM, 1 vez
Betainterferona 1A: fr-amp ou ser preen por semana. Terceira linha: fingolimode. O uso
de 6.000.000 Ul (30mcg). do Natalizumabe em terceira linha
, somente serd indicado caso o Fingolimode
Grupo |: ofe Grupo lII: | tenha sido prescrito em segunda linha ou
a. Diagnéstico de Esclerose Mdltipla (EM) pelos a. Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apés caso haja contra-indicagdo o seu uso.
Critérios de McDonald revisados e CICICIp’rCICIOS,’ considerar todas as medidas atenuantes ;
b. Esclerose Mdltipla Recorrente Remitente (EM- b. Falha terapéutica definida como dois ou mais ] )
RR) ou Esclerose M(thpl(] Secundariamente surtos no pen'odo de 12 meses, de cardter I.lnk CIII‘E"O DOU
progressiva (EM-SP); moderado ou grave (com sequelas ou limitacdes
c. Lesoes desmielinizantes & Ressondncia significcmtes, pouco esponsivas a pUlSOi‘GI’CIpiCI) CLIQUE PARA ACESSAR
REPERENUIAS: X
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-rn-n-465-de-24-de-fevereiro-de-2021-306209339
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Assim, por més o paciente
utiliza de 12 a 14 unidades.
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POR SEMANA

P Assim, por més o paciente
-~ utiliza de 12 a 14 unidades.

0SOLOGICO EXEMPLO MENSAL

dom

REFERENCIAS: X

1. COPAXONE® 40 mg/ml (acetato de glatirdmer). Bula do produto, 2020.
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- - FLUXO DE ACESSO AO COPAXONE NA SAUDE SUPLEMENTAR
A
-\',’!’ i r
; x: Re 3 -
< eRr OPS valida solicitagdo com Distribuidora/ delivery entra
N e ' Documentacéio Necesséria base no Rol da ANS (DAUT) em contato com o paciente
. : g o 'd e escolhe uma das trés para agendar entrega,
para Envio a Operadora de Saude (OPS) distribuidoras/ deliveries - entrega domiciliar :
| ‘ . . Paciente Recebe
y para atendimento - local especifico C
| opaxone 40
1 Prescricado Copaxone 40 I
+
2 Laudo contendo*:
, OPERADORAS ) acesSdar —
Paciente com qualquer 2.1 Diagnéstico de Esclerose Mdltipla DE SAUDE
Plano de Satde é atendido Remitente Recorrente com base nos Critérios

BIO Panvel

de McDonald revisados e adaptados
FARMACIAS

A vida em primeiro |ugar

2.2 Descricdo Clinica do caso com relato

de Surto e evidéncia de lesdo clinica | |

2.3 Exame de ressondncia magnética (RM)

do encéfalo com lesGes caracteristicas Apés ser demandada, a OPS tem até 21 dias uteis

de desmii““izacao para atendimento do paciente (**RN 259)

3 Copia de DUT

Art. 3° A operadora deveré garantir o atendimento integral das coberturas
referidas no art. 2° nos seguintes prazos:
o Xl - procedimentos de alta complexidade - PAC: em até 21 (vinte e um) dias Uteis;

PRESTADORES /
MEDICOS

® *RN N° 465, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2021
| **RN N* 259, DE 17 DE JUNHO DE 2011.
DISPOE SOBRE AQ}ARANTIA DE ATENDIMENTO DOS BENEFICIARIOS DE PLANO PRIVADO DE ASSISTENCIA A SAUDE
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e FICHA TECNICA
‘ .\’""‘;-‘: A COPAXONE 40 MG /ML SOLUCAO INJETAVEL 12 SPE
- "PRINEiPIO ATIVO: - ACETATO DE GLATIRAMER

TN . CLASSE TERAPEUTICA: IMUNOMODULADOR PESO BRUTO UNITARIO: 131,55

APRESENTAGAO: 40 MG,/ML SOL INJ CT 12 SERINGA PRE-ENCHIDA X 1 ML MEDIDAS DO CARTUCHO (C X L X A): 75 x 163 x 62mm

VIA DE ADMINISTRACAO: USO SUBCUTANEO CAIXA DE EMBARQUE: 12

DCB: 04446 | TARJA DO PRODUTO: VERMELHA

CATEGORIA DE REGISTRO NA ANVISA: MEDICAMENTO NOVO CLASSIFICACAO FISCAL - N.C.M: 3004.90.39 EX 005

PRECO FABRICA 20%: RS 4.592.86 CODIGO CST: 6

PRECO FABRICA 18% ZFM: RS 4.480,84 VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

PRECO FABRICA 18%: RS 4.480,84 CODIGO DE BARRAS (EAN): 7898587900256

PRECO FABRICA 17,5%: RS 4.453,68 REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.5573.0001.004-5

PRECO FABRICA 17%: RS 4.426,85 CODIGO PRODUTO: 471-10-100106

PRECO FABRICA 12%: RS 4.175,33 DATA PUBLICACAO NO D.0.U.: 09/10/2017

PRECO FABRICA 0%: RS 3.674,29 DATA DE VALIDADE DO REGISTRO NA ANVISA: 31/10/2026

PRECO MAXIMO CONSUMIDOR 20%: RS 6.349,36 PRODUTO CONTROLADO: NAO

PRECO MAXIMO CONSUMIDOR 18% ZFM: RS 6.194,50 TIPO.FAIXA DE CLASSIFICACAO PIS/COFINS: POSITIVA

PRECO MAXIMO CONSUMIDOR 18%: RS 6.194,50 CONDICAO DE ARMAZENAMENTO: 218 C

PRECO MAXIMO CONSUMIDOR 17,5%: RS 6.156,95 ARMACEUTICO RESPONSAVEL E CRF: CAROLINA MANTOVANI GOMES FORTI - CRF /SP N 34.304

PRECO MAXIMO CONSUMIDOR 17%: RS 6.119,86 -ABRICADO E EMBALADO POR: TEVA PHARMACEUTICALS INDUSTRIES LTD.

PRECO MAXIMO CONSUMIDOR 12%: RS 5.772,15 | MPORTADO E DISTRIBUIDO POR: TEVA FARMACEUTICA LTDA.

SKU CODIGO TISS

CODIGO TUSS

COPAXONE 40 MG/ML SOL INJ SC

CT 12 SER PREENC VD TRANS X TML 13719

90414942

SPE = Seringa pré-enchida
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OPERACAO LOGISTICA

Operadora Area de

)/ Cobertura Contato

Central de Atendimento
Sao Paulo

(11) 35792999
(11) 3508-2900

i Demais localidades
0800 882 2030

e

. di

.
—
£
f S
¢ L S

Central de Atendimento

0800 8848 604

OP.1 - é\rea Comercial
' OP.1 - Area Comercial


orcamentos@dimed.com.br
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BULA

CONTRAINDICACAO: PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO ACETATO DE ELATIRZYN\ER U
MANITOL. INTERACAO MEDICAMENTOSA: INTERACOES ENTRE COPAXONE® E QUTROS FARMACOS NAO  °
FORAM FORMALMENTE AVALIADAS. 05 RESULTADOS DOS ENSAIOS CLINICOS EXISTENTES NAQ SUGEREM QUAISQUER ~ ., =«
INTERACOES SIGNIFICATIVAS ENTRE COPAXONE® E AS TERAPIAS NORMALMENTE UTILIZADAS PARA PACIENTES COM ~

EM, INCLUINDO O USO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES POR ATE 28 DIAS.

COPAXONE® (acetato de glatirdmer) - solucdo injetdvel 20 mg/ml ou 40 mg/mL. USO SUBCUTANEO. USO .~ “=
ADULTO. Indicacdes: Reduzir a frequéncia de recidivas nos pacientes com esclerose mdlfipla remissiva recidivante -~~~
(EMRR). Tratamento de pacientes que apresentaram primeiro episddio clinico bem definido e que apresentem altorisco ,‘_4
de desenvolver esclerose maltipla clinicamente definida (EN\CB). Contraindicactes: Pacientes com hipersensibilidade ;
conhecida ao acetato de glatirimer ou manitol. Precaucdes e Adverténcios: A administraco deve ser realizada
excusivamente por via subcutinga. O médico deve informar o paciente que os seguintes sinfomas podem ocorrer. * 45
dentro de minutos apds a aplicacdo: vasodilatacdo (rubor), dor tordcica, dispneia, palpitaces e taquicardia. A maion Y
desses sinfomas & de curta duracdo e se resolvem espontaneamente sem sequelas. Reacdes graves de hipersensibilidade {
(fais como broncoespasmo, anafilaxia ou urticdria) podem ocorrer raramente. Se as reacdes forem severas, fratomento A
apropriado deve ser estabelecido e o tratamento deve ser desconfinuado. Categoria B de risco na gravidez: Este ‘
medicamento ndo deve ser ufilizado por mulheres grévidas sem orientacio médica. Néo é conhecida a extefisdo da 1
excrecdio do acetato de glatirimer ou de seus metabdlitos através do leite materno. Como diversos farmacos stio excretados
nelo leife matemo, deve-se ter prudéncia ao se administrar COPAXONE® a uma paciente em fase de amamentaco.

Devem ser levados em consideracdo os riscos e beneficios para a mde e para a crianca. Interacoes medicamentosas: ‘
~ Interacdes entre COPAXONE® e outros fdrmacos ndo foram formalmente avaliadas. Os resultados dos ensaios clinicos
existentes ndo sugerem quaisquer inferacdes significativas entre COPAXONE® e as terapias norm@limente ufilizados para -~
pacienfes com EI&, incluindo o uso concomitante de corticosteroides por até 28 dias. Reacoes Adversas: As reacdes
adversas muito comuns observadas nos estudos, clinicos controlados conduzidos incleem: infeccdio, gripe, ansiedade,
depressdo, vasodilatacto, dispneia, ndusea, rash, artralgia, dorsalgia, astenia, dor tordcica, reacdes no local da injecdo,
algia. Reacdes no local de injecdo foram as reacdes adversas mais frequentemente observadas nos estudos clinicos
conduzidos, tendo sido relaTuJus pela maioria dos pacientes em tratamento com COPAXONE®, e incluem: eritema, algia,
nddulo, prurido, edema, inflamacio, hipersensibilidade e raras ocorréncias de lipoatrofia e necrose de pele. Posologia:
A dose recomendada para adultos é de 20 mg de acetato de glatirimer (uma seringa preenchida), administrada por
via subcutinea, uma vez ao dia ou 40 mq de acefuto de glatitimer (uma seringa preenchida), administrada por via
subcuttinea, rés vezes por semana. COPAXONE® foi planejado para autoadministracdo pelo proprio paciente. (}ENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA. Reg. MS 1.5573.0001. Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti- CRF-SP n® 34.304
. Teva Farmacéutica Ltda. Para maiores informacdes consulte a bula completa do produto. Documentaco Cientifica e
informacdes adicionais estiio a disposicio dos profissionais de sadde habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos,
mediante solicitaco. MBU_19.

C
On

1 mLde solugao injetavel

céw 0800772 2660 Material destinado exclusivamente a profissionais de sadde habilitados

: : prescrever e dispensar medicamentos. Naio é permitido o repasse deste material
tevacuidar ievuuiudur@:levubr05||.com.br a qualquer profissional que ndo seja prescritor de medicamentos. te\’q
i —————— www.ievacuiadr.com

COP40-BR-00055. PRODUZIDO EM ABRIL DE 2021.


tevacuidar@tevabrasil.com.br
www.tevacuidar.com
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