
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

PARECER TÉCNICO 

DEMANDA TERIFLUNOMIDA / ESCLEROSE MÚLTIPLA   

PROCESSO: 0703497-57.2020.8.07.0018 

1. PACIENTE 

1.1. Nome: M.R.A.M.R.L. 

1.2. Resumo da história clínica:  

De acordo com relatório médico emitido pelo Dr. Aislam Adriano Pacheco (CRM-DF 

17202), a paciente M.R.A.M.R.L., 40 anos, apresenta desde 2013 episódios de déficits 

neurológicos com inícios agudos e reversão incompleta, associado a alterações em exame de 

ressonância magnética de crânio e neuroeixo, que preenchem os critérios diagnósticos de 

Barkhof/Tintoré para esclerose múltipla, associada à evolução clínica e propedêutica para 

diagnóstico de esclerose múltipla na forma remitente recorrente (CID G.35), apresentando como 

sequela, monoparesia de membro inferior direito (CID G83.8). Obteve estabilização do quadro 

clínico com o uso da teriflunamida 14 mg por dia. 

O médico solicita o fornecimento contínuo da medicação teriflunamida 14 mg, um 

comprimido por dia. 

  

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia: medicamento 

2.2. Princípio Ativo: teriflunamida 

2.3. Registro na ANVISA? sim 

2.4. O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? sim 

2.5. Outras tecnologias disponíveis no SUS?  Acetato de glatirâmer, betainterferonas (1a ou 

1b), Teriflunomida, Azatioprina, Metilprednisolona, Fumarato de dimetila, Natalizumabe e 

Fingolimode. 



2.6. Existe genérico ou similar? sim 

2.7. Custo da tecnologia (DF): 

Denominação 

genérica 

Laboratório Marca 

comercial 

Apresentação Preço de 

fábrica 

PMVG* 

Terif lunamida Sanof i 

Medley 

Aubagio 14mg x 30 

comprimidos 

revestidos 

R$6.013,62 R$4.805,48 

Terif lunamida - Genérico 14mg x 30 

comprimidos 

revestidos 

R$3.908,85 R$3.123,56 

*PMVG: Preço Máximo de Venda ao Governo 

2.8. Fonte de custo da tecnologia: CMED (Atualizada em 18/06/2020) 

2.9. Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia 

2.9.1. Sobre a esclerose múltipla 

A Esclerose Múltipla (EM) é uma doença autoimune que acomete o Sistema Nervoso 

Central (SNC), mais especificamente a substância branca, causando desmielinização e 

inflamação. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes 

limites têm ocorrido. No Brasil, sua taxa de prevalência é de aproximadamente15 casos por cada 

100.000 habitantes. 

 Há quatro formas de evolução clínica: remitente-recorrente (EM-RR), primariamente 

progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto) e 

secundariamente progressiva (EM-SP). A forma mais comum é a EM-RR, representando 85% 

de todos os casos no início de sua apresentação. A forma EM-SP é uma evolução natural da 

forma EM-RR em 50% dos casos após 10 anos do diagnóstico (em casos sem tratamento – 

história natural). As formas EM-PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15% de todos os casos. 

A forma mais comum da doença é a remitente recorrente (EM-RR), compreendendo cerca 

de 85 % dos casos de EM. A EM-RR é caracterizada pela alternância entre períodos de remissão 

(doença estável) e recidivas, quando ocorre a exacerbação dos sintomas. Há ainda a 

possibilidade de progressão para a forma secundariamente progressiva (EM-SP), em que não 

há períodos de remissão e os danos neurais vão-se acumulando com o passar do tempo. Uma 

pequena parcela de pacientes (cerca de 10 a 15 %) pode apresentar a forma primariamente 

progressiva (EM-PP), em que a progressão da doença ocorre de forma contínua, sem alternância 

com períodos de remissão. 



O quadro clínico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, 

podendo entrar em remissão de forma espontânea ou com o uso de corticosteroides 

(pulsoterapia). Os sintomas mais comuns são neurite óptica, paresia ou parestesia de membros, 

disfunções da coordenação e equilíbrio, mielites, disfunções esfincterianas e disfunções 

cognitivo- comportamentais, de forma isolada ou em combinação. Recomenda-se atentar para 

os sintomas cognitivos como manifestação de surto da doença, que atualmente vem ganhando 

relevância neste sentido. 

O diagnóstico é baseado nos Critérios de McDonald revisados, sendo o diagnóstico 

diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios são os adotados pela comunidade 

científica mundial para o diagnóstico de esclerose múltipla.  

Já o prognóstico da doença é ruim, pois a maioria dos pacientes, em algum momento, 

passa a apresentar incapacidade neurológica progressiva. A morte como consequência direta 

da esclerose múltipla é incomum, ela pode ocorrer durante um episódio agudo ou decorrente de 

uma complicação (por exemplo, infecções secundárias a debilidade), ou ainda de suicídio. 

2.9.2. Sobre o tratamento habitual da esclerose múltipla 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Esclerose Múltipla (PCDT) do Ministério da 

Saúde, de julho de 2019, preconiza o tratamento apenas para as formas EM-RR e EM-SP e deve 

seguir fluxograma: 

1. PRIMEIRA LINHA (betainterferona, glatirâmer ou teriflunomida)  

2. SEGUNDA LINHA (betainterferona, glatirâmer, teriflunomida, fumarato de dimetila ou 

fingolimode)  

3. TERCEIRA LINHA (fingolimode)  

4. QUARTA LINHA (natalizumabe) 

2.9.3. Sobre o Teriflunomida 

Teriflunomida é um agente imunomodulador e anti-inflamatório. Seu mecanismo de ação 

ocorre por meio do bloqueio da proliferação de linfócitos ativados, os quais seriam a causa da 

inflamação e do dano à mielina no SNC. Possui indicação aprovada na Anvisa para tratamento 

de pacientes com as formas recorrentes de esclerose múltipla, para reduzir a frequência das 

exacerbações clínicas e para retardar o acúmulo de incapacidade física. 

2.9.4. Algumas evidências disponíveis até o momento 

A eficácia, segurança e tolerabilidade da teriflunomida (14 mg, uma vez ao dia) foram 

comparadas à betainterferona 1a SC (Rebif®) (até 44 mcg, três vezes por semana) em pacientes 

com EM em um estudo multicêntrico e randomizado (Vermersch et al., 2014). Foram incluídos 



215 pacientes adultos com diagnóstico confirmado e que tenham apresentado recidiva com ou 

sem progressão e pontuação até 5,5 no EDSS (incapacidade moderada) no recrutamento. 

O desfecho primário considerado para o cálculo do tamanho da amostra foi o tempo até 

a falha, ou seja, até a primeira ocorrência de recidiva confirmada ou descontinuação permanente 

do tratamento por qualquer causa. Os critérios para confirmação da recidiva foram: surgimento 

de novo sinal ou sintoma clínico, ou agravamento clínico de sinal ou sintoma que estava estável 

por pelo menos 30 dias, mas que persistiu por pelo menos 24 horas, sem febre. A confirmação 

da recidiva foi conduzida por médico sem mascaramento. 

  A mediana do tempo de exposição foi de 60,1 semanas no grupo IFNB-1a e 64,2 

semanas no grupo teriflunomida 14 mg. A adesão ao tratamento foi igualmente elevada em 

ambos os grupos: 97,6 % para IFNB-1a e 98,4 % para teriflunomida 14 mg. Não foi encontrada 

diferença significativa no desfecho primário quanto ao tempo até a falha terapêutica. Houve 

diferença estatística em relação aos domínios de satisfação relativa a eventos adversos e 

conveniência, assim como na satisfação global com o tratamento, a favor da teriflunomida 14 

mg. Não houve diferença em relação à satisfação com a efetividade do tratamento. Todas as 

medidas de satisfação foram aferidas apenas na 48º semana. 

O perfil de segurança e tolerabilidade também foi semelhante entre os grupos. No grupo 

teriflunomida 14 mg os eventos adversos mais comuns foram nasofaringite, diarreia, alopecia, 

parestesia e dor nas costas. Nos pacientes que receberam IFNB-1a, os mais comuns foram 

sintomas gripais, aumento na enzima ALT e dor de cabeça. O aumento nos níveis de alanino 

aminotransferase foi a principal causa de interrupção do tratamento no grupo IFNB-1a. Os 

pacientes em uso de teriflunomida apresentaram maior elevação na pressão arterial quando 

comparados ao grupo IFNB-1a, mas sem necessidade de interrupção do tratamento. 

Revisão Sistemática disponível na Cochrane Library (He et al., 2016) avaliou eficácia e 

segurança, absolutas e comparativas, da teriflunomida em monoterapia ou terapia combinada 

versus placebo ou outras drogas modificadoras de doença: (interferon beta (IFNβ), acetato de 

glatiramer, natalizumabe, mitoxantrona, fingolimode, dimetil fumarato, alemtuzumabe). para 

modificar o curso da doença em pessoas com EM. Reuniu dados de cinco ensaios clínicos, 

envolvendo um total de 3.231 pessoas. Todos os estudos tiveram um alto risco de viés de 

detecção para avaliação de recaídas, e um, alto risco de viés devido a conflitos de interesse. 

Comparado ao placebo, a administração de teriflunomida na dose de 7mg/dia ou 14mg/dia em 

monoterapia reduziu o número de pacientes com pelo menos uma recaída ao longo de um ano 

ou dois anos. Somente a teriflunomida na dose de 14mg/dia reduziu o número de pacientes com 

progressão da incapacidade por um ano ou dois anos. Quando comparado ao IFNβ-1a, a 

teriflunomida na dose de 14 mg/dia apresentou eficácia semelhante ao IFNβ-1a na redução da 

proporção de pacientes com pelo menos uma recaída ao longo de um ano. Em termos de perfil 



de segurança, os eventos adversos mais comuns associados à teriflunomida foram diarreia, 

náusea, queda de cabelo, elevação dos níveis séricos de alanina aminotransferase, neutropenia 

e linfopenia. 

2.10.Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia 

Reduzir a frequência das exacerbações clínicas e retardar o acúmulo de incapacidade 

física. 

2.11. Recomendações da CONITEC 

Relatório de Recomendação no. 259, de abril de 2017, em deliberação final, decidiu pela 

incorporação da teriflunomida para o tratamento da esclerose múltipla remitente recorrente, no 

âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS, regulamentada pela Portaria nº 19, publicada no DOU 

nº 77, do dia 24 de abril de 2017, seção 2, pág. 57. 

3. CONCLUSÕES 

3.1. Conclusão justificada   

Considerando o diagnóstico de esclerose múltipla na forma remitente recorrente, 

conforme relatório do Dr. Aislam Adriano Pacheco; 

Considerando que a paciente em questão obteve estabilização do quadro clínico com o 

uso da teriflunamida 14 mg por dia; 

Considerando as evidências na literatura médica que sugerem uma redução no número 

de recaídas e na progressão da incapacidade; 

Considerando o PDCT do Ministério da Saúde que prevê a teriflunomida dentre as 

opções para tratamento em primeira linha da esclerose múltipla remitente recorrente; 

Considerando a decisão da CONITEC de incorporar a teriflunomida para o tratamento 

da esclerose múltipla remitente recorrente, no âmbito do SUS. 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como JUSTIFICADA.  

3.2. Há evidências científicas? Sim 

3.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do 

CFM? Não 
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