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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0041/2023 

                        

                           Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2024. 

 

Processo n° 0896658-45.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital  do Estado do Rio de 

Janeiro, quanto ao medicamento Inebilizumabe (Uplizna®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Em síntese, de acordo com os documentos médicos (Num. 68859407 – 

Páginas 8 a 10), emitidos em 21 de junho de 2023 pela médica                                                             

,                                                                                   a Autora apresenta diagnóstico de 

neuromielite óptica recorrente com surtos agudos de perda de função visual e mielites. Foi 

indicado o  medicamento Inebilizumabe (Uplizina®). A Classificação Internacional de 

Doença (CID-10) citada: G36 – Outras desmielinizações disseminadas agudas. 

 

II- ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 
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7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A Resolução SMS/RJ nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLINICO 

1.  A neuromielite óptica (NMO) é uma enfermidade do sistema nervoso 

central (SNC) tornando-as temporária ou definitivamente amauróticas e paralíticas; é uma 

doença inflamatória, desmielinizante, imunomediada e necrotizante do SNC clinicamente 

caracterizada pelo envolvimento do nervo óptico e da medula espinhal.1  

2.  Os distúrbios do espectro da neuromielite óptica (NMOSDs) são 

astrocitopatias autoimunes caracterizadas por neurite óptica e mielite transversa e, na maioria 

dos pacientes, por autoanticorpos que leva à destruição de astrócitos mediada por 

complemento, prediz recaídas de mielite e neurite óptica, com incapacidade neurológica 

cumulativa, e justifica o início imediato de drogas imunossupressoras. As opções atuais de 

tratamento são corticosteróides e drogas imunossupressoras, incluindo (mas não 

exclusivamente) azatioprina, micofenolato mofetil, e metotrexato. Estas terapias podem ser 

eficazes porque podem prevenir a recaídas na maioria dos pacientes. No entanto, esse 

desfecho geralmente requer imunossupressão prolongada e até vitalícia. Além disso, alguns 

pacientes têm doença refratária e continuam a apresentar recaídas freqüentes ou requerem 

altas doses de corticosteróides ou outras drogas imunossupressoras, com efeitos adversos 

deletérios2.  

 

DO PLEITO 

1.  O  Inebilizumabe (Uplizna®) é usado para reduzir o risco de ataques em 

adultos com uma doença rara denominada distúrbio do espectro da neuromielite óptica 

(DENMO)3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Inebilizumabe (Uplizna®) possui 

indicação em bula para o tratamento da condição clínica da Autora. 

2.  Quanto à disponibilização, no âmbito do SUS, elucida-se que o 

Inebilizumabe não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 

                                                 
1 NERI V.C et al.  Neuromielite Óptica (Doença de Devic): Relato de Caso e Revisão dos Critérios Diagnósticos.  Revista 

Científica da FMC. Vol. 5, nº 1, 2010. Disponível em: < https://revista.fmc.br/ojs/index.php/RCFMC/article/download/123/96 
>. Acesso em: 18 jan. 2024. 
2 SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70n1.pdf> Acesso em: 18 jan. 2024. 
3 Bula do medicamento inebilizumabe (Uplizna®) por Horizon Therapeutics Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=154280001>. Acesso em: 18 jan. 2024. 
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Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado 

do Rio de Janeiro.  

3.  Destaca-se que o medicamento Inebilizumabe encontra-se em análise pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS para o tratamento de 

pacientes adultos com distúrbios do espectro da neuromielite óptica.  

4.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, 

cabe elucidar que na lista oficial de medicamentos no âmbito do Município e do Estado do 

Rio de Janeiro, não há alternativas terapêuticas que possam configurar como substitutos 

ao medicamento pleiteado. 

5.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde não foram 

localizados Protocolos Clínico e Diretrizes Terapêuticas para para o tratamento da doença 

do espectro da neuromielite óptica. Dessa forma não há lista de medicamentos que possam 

ser implementados nessas condições. 

6.  Adicionalmente, cabe esclarecer que o medicamento aqui pleiteado possui 

registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

 

É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital  do 

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender 

cabíveis. 
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