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COOPERADOS(AS) DA UNIMED CAMPINAS — Especialidades de NEUROLOGIA

Ref.: Incorporacdo de Cladribina para Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR) - Altamente ativa
(AA)

Prezados(as) Cooperados(as),

A Diretoria Médico Social (DMS) e Geréncia Técnica Médica (GTM), apds deliberagdo do Conselho
Técnico e do Comité de Especialistas, INFORMAM sobre uma importante atualizacdo em nossa pratica
médica.

A partir de 10.08.2024 a Unimed Campinas passara a incorporar de forma proviséria o medicamento
Cladribina para o tratamento da Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR) - Altamente ativa (AA).

Salientamos que esta incorporacdo ocorrerd em carater provisério, com uma reandlise programada
apds 24 meses. Este periodo serd crucial para a coleta de dados de vida real, fornecendo informacdes
suficientes para uma avaliacdo satisfatoria do medicamento. Somente apds essa reavaliacdo, um
parecer de incorporacdo definitiva sera emitido.

Para garantir uma implementac¢do adequada, foram desenvolvidos os seguintes recursos para nortear a
autorizagao:
- CTA (Critério Técnico de Auditoria) contendo os critérios especificos para autorizacdo da Cladribina;

- Pop-up no RES (Registro Eletrénico de Saude) informando que se trata de uma incorporacdo
proviséria sempre que o medicamento for solicitado;

- A autorizagdo se dara por ciclo de tratamento, ou seja, uma nova solicitacdo de autorizagao deve ser
encaminhada para o segundo ciclo apds 12 meses conforme regime terapéutico;

- A autorizacdo serd restrita a pacientes portadores da Esclerose Mdltipla Remitente Recorrente
Altamente Ativa, com encaminhamento obrigatério dos Critérios de MCDonald (2017) (Anexo 1) e
Escala Expandida do Estado de Incapacidade — EDSS (Expanded Disability Status Scale (Anexo 2) para
definicdo do quadro clinico. OBS: Exames de Ressondncia Magnética (RM) e Exame do Liquido
Cefalorraquidiano (LCR) devem ser disponibilizados para comprovagdo diagndstica através do
preenchimento dos Critérios de MCDonald no processo de pericia.
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- Os pacientes serdo submetidos a pericia médica para autorizacdo de cada ciclo terapéutico e pericia
semestral para acompanhamento da evolugdo clinica com envio obrigatdério da escala EDSS também
semestralmente;

- Aincorporagdo provisoéria serd EXCLUSIVAMENTE para beneficidrios da Unimed Campinas, ou seja,
pacientes de intercambio ndo sdo elegiveis devido as regras de cobertura.

A Unimed Campinas estd comprometida em fornecer o mais alto padrdo de cuidados de salde aos
nossos pacientes, e a incorporacdo dessa nova tecnologia é um passo significativo nessa direcao.

Agradecemos antecipadamente pelo seu apoio e colaboracdo durante este processo de
implementacao.

Atenciosamente,

Andonis (Lawdio Gurdes (lurispim Flaio (tite lranka duisr
Dr. Antonio Claudio Guedes Chrispim Dr. Flavio Leite Aranha Junior
Diretor Médico-Social Diretor da Area Hospitalar e Servicos

Credenciados

Céd. 02002083 - Rev. 01 - 10/2020 Av. Bardo de Itapura, 1123 - Guanabara

Campinas / SP - CEP 13020-901

ANS - n© 335690 Fone: 0800 O13 66 88 - Fax: (19) 3231 7434
CNPJ 46.124.624/0001-11
www.unimedcampinas.com.br




Unimed 2

Campinas

Anexo 1

Critérios de McDonald 2017 (revisado e adaptado). Traduzido de Thompson et al., 2017.

Numero de surtos | Nimero de leses com Critérios adicionais para o diagndstico de EM
(a) evidéncia clinica objetiva (b)
2 ou mais surtos 2 ou mais lesGes Nenhum (c)

1 lesdo + evidéncia clara de

. surto anterior envolvendo

2 ou mais surtos N - Nenhum (c)
uma lesdo em localizacao

anatomica distinta

Disseminagdo no espaco demonstrada por:

e Novo surto em localizacdo diferente no
2 ou mais surtos 1 lesdo SNC
ou

e Ressonancia Magnética (d)
Disseminacdo no tempo demonstrada por:

e Novo surto

ou
1 surto 2 ou mais lesdes e Ressonancia Magnética (e)
ou
e Presenca de bandas oligoclonais no liquor
(f)
Disseminagdo no espaco demonstrada por:
e Novo surto em localizacdo diferente no

SNC
ou
e Ressonancia Magnética (d)
E
1 surto 1 lesdo Disseminagao no tempo demonstrada por:
e Novo surto
ou
e Ressonancia Magnética (e)
ou

e Presenca de bandas oligoclonais no liquor

(f)

EM = Esclerose Multipla; SNC = Sistema Nervoso Central; LCR = Exame do liquido cefalorraquidiano; IgG =
Imunoglobulina G, DIT = Dissemina¢do no Tempo, DIS = Disseminagdo no Espaco. (a)Defini¢do de surto
constante: é considerado surto todo evento reportado pelo paciente ou objetivamente observado que sejam
tipicos de um evento inflamatério desmielinizante agudo com durag¢do de pelo menos 24 horas, na auséncia de
infeccdo ou febre; (b) O diagndstico baseado em evidéncia clinica objetiva de duas lesGes é o mais seguro.
Evidéncia histérica de um surto prévio, na auséncia de achados neuroldgicos objetivamente documentados,
pode incluir eventos histdricos com sintomas e evolugao caracteristicos de um evento desmielinizante
inflamatdrio prévio. Pelo menos um surto, entretanto, deve ter seu suporte em achados objetivos. Na auséncia
de evidéncia objetiva residual, é necessaria cautela; (c) Nos critérios de McDonald originais (revisdo de 2017),
ndo sdo necessarios testes adicionais; entretanto, qualquer diagndstico de EM pode contar com exame de
neuroimagem. (d) Ressonancia Magnética para DIS conforme descrito no texto; (e) Ressonancia Magnética para
DIT conforme descrito no texto; (f) A presenc¢a de bandas oligoclonais no liquor ndo demostra DIT, contudo pode
substituir a demonstracdo de DIT.

* MINISTERIO DA SAUDE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Complexo da Satde - SECTICS Departamento de Gestéo e Incorporagéo de Tecnologias em Satde — DGITS.
Relatério de Recomendagdo. Medicamento, n® 855. Cladribina oral no tratamento de pacientes com esclerose multipla remitenterecorrente altamente ativa. 2023. Disponivel em: Relatdrio

de Recomendacé&o n°® 855 - Cladribina oral no tratamento de pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente altamente ativa (www.gov.br). Acesso em 10 de Abr de 2024.
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Anexo - 2
ESCALA DE EDS - Escala Expandida do Estado de Incapacidade (Expanded Disability Status
Scale)
SISTEMAS FUNCIONAIS (SF) PARA A ESCALA EDSS

DATA:

NOME:

FUNGOES PIRAMIDAIS

Normal

Sinais Anormais sem incapacidade

Incapacidade minima

Discreta ou moderada paraparesia ou hemiparesia; monoparesia grave
Paraparesia ou hemiparesia acentuada; quadriparesia moderada ou monoplegia
Paraplegia, hemiplegia ou acentuada quadriparesia

Quadriplegia

Desconhecido

| o|o|A|w|N|=|o

N—"

FUNGOES CEREBELARES

Normal

Sinais Anormais sem incapacidade

Ataxia discreta em qualquer membro

Ataxia moderada de tronco ou de membros

Incapaz de realizar movimentos coordenados devido a ataxia
Desconhecido

IS N IES =)

N—

FUNGOES DO TRONCO CEREBRAL

Normal

Somente sinais anormais

Nistagmo moderado ou outra incapacidade leve

Nistagmo grave, acentuada paresia extraocular ou incapacidade moderada de outros
cranianos

Disartria acentuada ou outra incapacidade acentuada

Incapacidade de deglutir ou falar

Desconhecido

WIN|—~ O

SN

b~
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N—

FUNGOES SENSITIVAS

Normal

Diminuigdo de sensibilidade ou estereognosia em 1-2 membros

Diminuicao discreta de tato ou dor ou da sensibilidade posicional e/ou diminuicdo
moderada da vibratéria ou estereognosia em 1-2 membros; ou diminuigdo somente da
vibratéria em 3-4 membros

Diminuicdo moderada de tato ou dor, ou posicional e/ou perda da vibratéria em 1-2 3
membros; ou

diminuicao discreta de tato ou dor e/ou diminuicdo moderada de toda propriocepcgao
em 3-4 membros

Diminuicdo acentuada de tato ou dor, ou perda da propriocep¢ao em 1-2 membros; ou 4
diminuicdo moderada de tato ou dor e/ou diminuicdo acentuada da propriocepcédo em
mais de 2 membros

Perda da sensibilidade de 1-2 membros; ou moderada diminui¢ao de tato ou dor e/ou 5
perda da

propriocepg¢ao na maior parte do corpo abaixo da cabeca.
Anestesia da cabega para baixo 6
Desconhecido (*)

N|—=~O
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FUNCOES VESICAIS
Normal 0
Sintomas urinarios sem incontinéncia 1
Incontinéncia < ou igual uma vez por semana 2
Incontinéncia > ou igual uma vez por semana 3
Incontinéncia diaria ou mais que 1 vez por dia 4
Caracterizacao continua 5
Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfungao retal 6
Desconhecido (*)
FUNCOES INTESTINAIS
Normal 0
Obstipacdo menos que diaria sem incontinéncia 1
Obstipacao diaria sem incontinéncia 2
Incontinéncia < uma vez semana 3
Incontinéncia > uma vez semana 4
Sem controle de esfincter retal 5
Grau 5 para bexiga e grau 5 para disfuncao retal 6
Desconhecido (*)
FUNCOES VISUAIS
Normal 0
Escotoma com acuidade visual (AV) igual ou melhor que 20/30 1
Pior olho com escotoma e AV de 20/30 a 20/59 2
Pior olho com grande escotoma, ou diminuicdo moderada dos campos, mas com AV 3
de 20/60 a 20/99
Pior olho com diminuigdo acentuada dos campos a AV de 20/100 a 20/200; ou grau 3 4
com AV do melhor
olho igual ou menor que 20/60.
Pior olho com AV menor que 20/200; ou grau 4 com AV do melhor olho igual ou menor 5
que 20/60
Grau 5 com AV do melhor olho igual ou menor que 20/60 6
Desconhecido (*)
FUNCOES MENTAIS
Normal 0
Alteracao apenas do humor 1
Diminuicao discreta da mentagao 2
Diminuicdo normal da mentagao 3
Diminuicao acentuada da mentagdo (moderada sindrome cerebelar crénica) 4
Deméncia ou grave sindrome cerebral crénica 5
Desconhecido *)
FUNCOES MENTAIS
Nenhuma 0
Qualquer outro achado devido a EM 1
Desconhecido *)

# Kurtzke JF. Rating neurologic impairment in multiple sclerosis: an expanded disability status scale
(EDSS)". Neurology. 33 (11): 1444-52. 1983. d0i:10.1212/WNL.33.11.1444. PMID 6685237.
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Assinatura e carimbo do(a) médico(a) Data
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