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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1740/2024 

 

    Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024. 

 

Processo nº. 0833760-59.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º Juizado 

Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

medicamento Acetato de Glatirâmer 40mg/mL (Copaxone®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico do Instituto Estadual de Dermatologia Sanitária (Num. 

108625132 - Págs. 4), emitidos em 15 de fevereiro de 2024, pelo neurologista                                            , 

a Autora, 18 anos, acompanhada desde 15/02/2024 por sofrer de esclerose múltipla, forma 

remitente recorrente (RR). Sua doença teve início em maio/2023 com fraqueza e demência na mão 

direita. Depois percebeu que a dormência passou a atingir também o lado direito do tronco, da cintura 

para cima. Em fins de nov/2023, sentiu perda da sensibilidade na mão esquerda, e logo a seguir 

também na mão direita.  Novo episódio de déficit sensitivo na 2ª semana de janeiro de 2024, 

acometendo da altura do tórax para baixo. Necessita de tratamento continuado com Glatirâmer 

40mg – subcutâneo 3 vezes por semana, para prevenir novos surtos da doença. Foi citada a seguinte 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): G35 – Esclerose múltipla. 

 

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 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). 
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5  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. 

6.  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. 

7. No tocante ao Município de Maricá, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Maricá 2022, publicado no Jornal Oficial de Maricá, Edição 

nº 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponível em: <https://www.marica.rj.gov.br/wp-

content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-Publicado.pdf>. 

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

XXXVIII, institui a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras e as 

Diretrizes para a Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, 

considera-se doença rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 

pessoas para cada 2.000 indivíduos.  

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Esclerose múltipla (EM) é uma doença imunomediada, inflamatória, 

desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substância branca e a cinzenta do Sistema 

Nervoso Central (SNC). Sua etiologia não é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e 

ambientais. Até o momento, as interações entre esses vários fatores parece ser a principal razão para 

diferentes apresentações 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 etária. A evolução, gravidade e sintomas da doença não são 

uniformes, daí a EM apresentar-se de diferentes formas clínicas (variações fenotípicas). 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 corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou 

parecer tão triviais que o paciente pode não procurar assistência médica por meses ou anos. Neurite 

óptica, diplopia, paresia ou alterações sensitivas e motoras de membros, disfunções de coordenação 

e equilíbrio, dor neuropática, espasticidade, fadiga, disfunções esfincterianas e cognitivo-

comportamentais, de forma isolada ou em combinação, são os principais sintomas1.  

2.  A observação de que a evolução da Esclerose Múltipla segue determinados padrões 

clínicos levou à definição de terminologias para descrever os cursos clínicos da doença, de acordo 

com a ocorrência de surtos e progressão.  Atualmente, a esclerose múltipla pode ser classificada em: 

Esclerose Múltipla Remitente Recorrente (EMRR) - caracterizada por episódios de piora aguda 

do funcionamento neurológico (novos sintomas ou piora dos sintomas existentes) com recuperação 

total ou parcial e sem progressão aparente da doença e Esclerose Múltipla Secundária Progressiva 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Esclerose Múltipla. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024. 
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(EMSP), Esclerose Múltipla Primária Progressiva (EMPP) e Síndrome Clinicamente Isolada 

(Clinically Isolated Syndrome - CIS)1. 

3.  A forma primariamente progressiva (EMPP) ou Surto-Remissão - esta forma é a 

predominante entre pacientes com EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se por 

exacerbações seguidas por um grau variável de melhora do déficit neurológico, podendo ser completa 

ou evoluir com uma disfunção sintomática residual. Não há progressão dos déficits entre os surtos. 

Em 85% dos casos, a forma RR evolui após 10 anos para a forma EM secundariamente progressiva2. 

 

DO PLEITO  

1.  O Acetato de Glatirâmer (Copaxone®) é considerado um agente imunomodulador 

que altera as respostas autoimunes específicas da esclerose múltipla. Está indicado para reduzir a 

frequência de recidivas nos pacientes com esclerose múltipla remitente-recorrente (EMRR)3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento pleiteado Acetato de Glatirâmer 40mg/mL 

(Copaxone®) possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está 

indicado em bula3 para o manejo do quadro clínico apresentado pela Autora - esclerose múltipla 

remitente recorrente, conforme relato médico.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta 

mencionar que Glatirâmer 40mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF4), aos 

pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT1) da Esclerose Múltipla, e conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que 

estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS.  

 Glatirâmer 40mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo 

de financiamento 1A do referido componente: medicamento com 

aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às 

Secretarias de Saúde dos Estado e Distrito Federal5,6. 

3.  Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica 

(Hórus), verificou-se que a Autora não está cadastrada no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos. 

                                                      
2ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendações Esclerose Múltipla. Ed. OmniFarma, 1ª ed., São Paulo, 2012. 
Disponível em: <https://pt-static.z-dn.net/files/dfa/306fd2fc1ff22a1408590c6e6e711b4c.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024. 
3Bula do medicamento Acetato de Glatirâmer (Copaxone®) por Teva Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=COPAXONE>. Acesso em: 20 maio 2024. 
4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 maio 2024. 
5Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 20 maio 2024. 
6Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024. 
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4.  Desse modo, para o acesso ao medicamento Glatirâmer 40mg, estando a Autora 

dentro dos critérios para dispensação do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas 

Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem 

as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, a mesma deve solicitar 

cadastro junto ao CEAF comparecendo à Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida 

Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço - Niterói - Telefone: (21) 2622-9331, munida da seguinte 

documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão 

de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

5.  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o qual 

deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo 

como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso. 

6.  Em relação ao tratamento da esclerose múltipla, cumpre salientar que o Ministério 

da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), para o manejo da Esclerose 

Múltipla1 (tal PCDT7 foi atualizado pela Comissão Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS 

porém ainda não foi publicado), foram preconizadas os seguintes medicamentos: Acetato de 

glatirâmer (20mg e 40mg); Alentuzumabe 10mg/mL; Azatioprina 50 mg; Betainterferona 1A: 22mcg 

(6.000.000UI), 30mcg (6.000.000 UI) e 44mcg (12.000.000 UI); Betainterferona 1B: 300mcg 

(9.600.000 UI); Fingolimode 0,5mg;  Fumarato de dimetila 120mg e 240mg; Metilprednisolona 

500mg; Natalizumabe 20mg/mL; e Teriflunomida 14mg. 

7.  Acrescenta-se ainda que a esclerose múltipla (EM) é uma doença rara que acomete 

o sistema nervoso central principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos8. Segundo a ABEM 

(Associação Brasileira de Esclerose Múltipla), estima-se que há cerca de 40 mil casos da doença no 

Brasil, sendo 85% dos pacientes, mulheres jovens e brancas, entre 18 e 30 anos de idade. São 15 

casos de esclerose múltipla a cada 100 mil habitantes, por isso a doença é considerada rara9. Assim, 

cumpre salientar que o Ministério da Saúde instituiu a Política Nacional de Atenção Integral às 

Pessoas com Doenças Raras, aprovando as Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças 

Raras no âmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que 

a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras10 tem como objetivo reduzir 

a mortalidade, contribuir para a redução da morbimortalidade e das manifestações secundárias e a 

melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de ações de promoção, prevenção, detecção 

precoce, tratamento oportuno, redução de incapacidade e cuidados paliativos. 

                                                      
7BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em elaboração. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 20 
maio 2024. 
8ESCLEROSE MÚLTIPLA BRASIL. As diferentes formas da Esclerose Múltipla. 22 de agosto de 2022. Disponível: 

<https://esclerosemultipla.com.br/2022/08/22/as-diferentes-formas-da-esclerose-multipla%EF%BF%BC/>. Acesso em: 20 maio 2024. 
9CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO. Agosto Laranja alerta sobre a esclerose múltipla, doença que afeta mais mulheres jovens. 

25 de agosto de 2023. Disponível: <https://www.saopaulo.sp.leg.br/blog/agosto-laranja-alerta-sobre-a-esclerose-multipla-doenca-que-

afeta-mais-mulheres-
jovens/#:~:text=Segundo%20a%20ABEM%20(Associa%C3%A7%C3%A3o%20Brasileira,a%20doen%C3%A7a%20%C3%A9%20con

siderada%20rara>. Acesso em: 20 maio 2024. 
10BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponível: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 20 maio 2024. 
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8.  Ainda de acordo com a referida Política, o Ministério da Saúde ficou responsável 

por estabelecer, através de PCDT, recomendações de cuidado para tratamento de doenças raras, 

levando em consideração a incorporação de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o 

cuidado das pessoas com doenças raras11. Tal PCDT foi mencionado no item 6 desta Conclusão. 

 

 

É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

                                                      
11CONITEC. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Relatório de Recomendação – Priorização de Protocolos e 

Diretrizes Terapêuticas para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras. Março/2015. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024 
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