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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1587/2024
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2024.

Processo n® 0830154-23.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Ocrelizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico em
impresso préprio (Num. 107275048 — P4g. 1), emitido em 20 de fevereiro de 2024 pela médica

2. Trata-se de Autora, 55 anos de idade, com diagndstico de esclerose multipla ha 24
anos. Atualmente cursando com sintomas de piora da marcha, de forgca dos membros inferiores e da
acuidade visual, desequilibrio, dificuldade de coordenacéo, incontinéncia urinaria e engasgos com
risco de broncoaspiracdo. Ja utilizou diversas medicacGes ao longo desse periodo, sem sucesso
terapéutico. Apds inicio do medicamento Ocrelizumabe apresentou controle da doenca, evoluindo
com estabilidade, no entanto, sem condicGes de manter este tratamento, seu quadro clinico agravou.
Necessitou usar corticoide venoso devido a surto recente. Desta maneira, foi prescrito o
medicamento Ocrelizumabe 600mg a cada 6 meses, a fim de reduzir novos surtos, controlar a
progressao das incapacidades decorrentes da doenca e evitar piora irreversivel.

3. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): G35 — Esclerose multipla.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS/RJ n°® 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose mudltipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatdria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema
Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e
ambientais. Até 0 momento, as interacfes entre esses varios fatores parece ser a principal razéo
para diferentes apresentacdes da EM, bem como diferentes respostas aos medicamentos. Acomete
usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50 anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo mais rara
quando se inicia fora dessa faixa etaria. A evolucdo, gravidade e sintomas da doenga ndo séo
uniformes, dai a EM apresentar-se de diferentes formas clinicas (variac@es fenotipicas). O quadro
clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remissdo de forma espontanea ou com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou
parecer tao triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia médica por meses ou anos. Neurite
oOptica, diplopia, paresia ou alteracdes sensitivas e motoras de membros, disfuncdes de coordenacao
e equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfuncGes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinacdo, s&o os principais sintomas®.

2. A observagdo de que a evolucdo da esclerose multipla segue determinados padrdes
clinicos levou a definicdo de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenca, de acordo
com a ocorréncia de surtos e progressao. Atualmente, a esclerose multipla pode ser classificada em:

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Mdltipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.
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esclerose multipla remitente recorrente (EMRR), esclerose mdltipla secundaria progressiva
(EMSP), esclerose maltipla primaria progressiva (EMPP) e sindrome clinicamente isolada®.

DO PLEITO

1. O Ocrelizumabe exerce seus efeitos terapéuticos na esclerose maltipla na ligacéo
ao CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfdcitos pré-B e linfocitos B maduros.
Apbs a ligacdo da superficie celular aos linfocitos B, ocrelizumabe causa cit6lise celular
dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Estd indicado para o tratamento de
pacientes com formas recorrentes de esclerose mdltipla (EMR) e de pacientes com esclerose
multipla primaria progressiva (EMPP)2,

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, com diagnoéstico de esclerose multipla. Solicita tratamento
com o medicamento Ocrelizumabe.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe
possui_indicacdo em bula? para o tratamento de esclerose multipla, doenca que acomete a
Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cumpre informar que o
Ocrelizumabe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para disponibilizagdo através do SUS, no &mbito do municipio e do
estado do Rio de Janeiro.

4. Em relacdo ao quadro clinico da Autora, cumpre esclarecer que a Esclerose
Multipla (EM) é uma doenca autoimune, cronica e debilitante que acomete a substancia branca do
Sistema Nervoso Central (SNC). A evolucéo da EM se manifesta em diferentes formas, incluindo a
remitente recorrente (EM-RR), a primariamente progressiva (EM-PP) e a secundariamente

progressiva (EM-SP)?.

5. Destaca-se que o Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para tratamento de pacientes com esclerose
multipla primariamente progressiva (EMPP), tendo a Comissao recomendado preliminarmente pela
nado incorporacdo no SUS. Considerou-se que os resultados de eficacia de tal fArmaco, embora
sugiram beneficio em retardar o agravamento da incapacidade fisica em pacientes com EMPP com
determinadas caracteristicas, mostrou magnitude de efeito restrita, além do incerto perfil de
seguranca. Ademais, os resultados clinicos parecem ainda mais modestos em relacdo ao custo-
efetividade e impacto orcamentario que envolveria para a condigdo de pacientes com EMPP3,

6. Nesse sentido, ap0s apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta
Publica, o plenario da CONITEC entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a
recomendacdo inicial, uma vez que permanece a incerteza em relacdo a eficacia em subgrupos
especificos e a seguranca em longo prazo da tecnologia, ndo sendo 0 Ocrelizumabe incorporado

2 Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OCREVUS>. Acesso em: 07 mai. 2024.

3 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatorio de recomendagdo Ocrelizumabe. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_ocrelizumabe_empp.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.
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pelo SUS no tratamento da esclerose multipla primaria progressiva (EMPP), conforme
Portaria SCTIE n° 21, de 18 de abril de 2019*.

7. Da mesma maneira, o Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de formas recorrentes de
EM (EMRR)* e tratamento de pacientes adultos com EMRR como alternativa ou
contraindicacdo ao Natalizumabe®, para as quais a CONITEC também recomendou pela ndo
incorporacdo no SUS, considerando que as evidéncias cientificas demonstraram que o
Ocrelizaumabe ndo apresenta diferenca estatisticamente significante quanto a eficacia quando
comparado ao Natalizumabe, além de haver incerteza quanto a sua seguranga em longo prazo, e a
relacdo custo-efetividade. Apesar de ter sido feita proposta, por parte da empresa de doagdo de
doses do medicamento, que poderia equiparar os custos com a compra dos mesmos, a
operacionalizacdo da proposta se mostrou inviavel tendo em vista o arcabouco legal e logistico no
SUS. Dessa forma, diante da eficacia semelhante e dos precos propostos, 0 medicamento nédo
apresenta relacdo de custo-efetividade favoravel que justifique sua incorporacdo ao rol de
medicamentos disponibilizados pelo SUS para o tratamento da EMRRE.

8. Em relacdo ao tratamento da esclerose multipla, o Ministério da Saude aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Esclerose Multipla?,
conforme Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 07 de janeiro de 2022.

9. O protocolo supracitado preconiza tratamento aos portadores de Esclerose Multipla
para as formas esclerose mualtipla remitente recorrente (EMRR) e secundariamente
progressiva (EMSP). Nele, os medicamentos sao divididos em linhas terapéuticas, ou seja, diante
da falha de todos medicamentos da linha inicial, passa-se aos da linha seguinte. Assim, as seguintes
linhas terapéuticas sdo preconizadas para o tratamento medicamentoso:

e 12 linha: Betainterferonas, Glatirdmer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila —
em casos de toxicidade (intoler@ncia, hipersensibilidade ou outro evento adverso),
falha terapéutica ou falta de adesdo a qualquer medicamento da primeira linha de
tratamento, é permitida a troca por outra classe de medicamento de primeira linha
(Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila). A
Azatioprina é considerada uma opg¢ao menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de
pouca adeséo as formas parenterais (intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

e 22 linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reacGes adversas ou resposta
sub-0tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a
troca por Fingolimode.

o 32linha: Natalizumabe — em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda linha
ou contraindicacdo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

4 Portaria n° 21, de 18 de abril de 2019. Torna puUblica a decisdo de ndo incorporar o ocrelizumabe no tratamento da esclerose mdaltipla
priméria progressiva (EMPP), no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-21-22.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.

5 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n® 447 (abril/2019). Ocrelizumabe para o tratamento de formas recorrentes de esclerose
mdltipla. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_ocrelizumabe_emrr_447.pdf >. Acesso
em: 07 mai. 2024.

® CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo n° 561 (setembro/2020). Ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com

esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR) como alternativa ou contraindicacéo ao natalizumabe. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2020/20200922_relatorio_ocrelizumabe_emrr_561.pdf>. Acesso em: 07
mai. 2024.
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e Alentuzumabe para o tratamento de pacientes com alta atividade da doenca em falha
terapéutica ou contraindicacdo ao Natalizumabe.

10. Os medicamentos mencionados no item anterior pertencem ao grupo de
financiamento 1A, adquiridos e distribuidos a Secretaria Estadual de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) pelo Ministério da Saude, com exce¢do da Azatioprina, pertencente ao grupo de
financiamento 2, sendo este adquirido com recursos da SES/RJ.

11. Cabe informar que acostado aos autos encontra-se relato médico informando sobre
o0 diagndstico de esclerose maltipla da Autora, porém sem especificacdo da classificacdo da EM
gue a acomete, tampouco sobre guais medicamentos ja foram administrados no percurso da doenca,
ocasionando falha terapéutica.

12. Frente ao exposto, sugere-se gue a médica assistente verifigue se a Requerente
se enqguadra nos critérios de inclusdo do referido PCDT, e avalie a possibilidade de uso dos
medicamentos disponibilizados pelo SUS.

13. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Saude, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o
recebimento dos medicamentos padronizados.

14, Para ter acesso aos medicamentos padronizados, a Requerente devera solicitar
cadastro no CEAF comparecendo & Riofarmes Praca XV — Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais, sito a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de
08:00 as 15:30, telefones.: (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97893-3535 / 98596-6516, portando a
sequinte documentacdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido h4 menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98)

15. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

16. Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo disponibilizados
para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (C1D-10) autorizadas.

17. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
Esclerose_multipla encontra-se encaminhado para publicacdo, em atualizacdo ao PCDT em
vigor’.

"BRASIL. Ministério da Saude. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 07 mai. 2024.
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18. O medicamento pleiteado Ocrelizumabe possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF- RJ 8296
ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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