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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1740/2024
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n°. 0833760-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acetato de Glatiramer 40mg/mL (Copaxone®).

| - RELATORIO

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

108625132 - Pags. 4), emitidos em 15 de fevereiro de 2024, pelo neurologista| \
a Autora, 18 anos, acompanhada desde 15/02/2024 por sofrer de esclerose mdltipla, forma
remitente recorrente (RR). Sua doenca teve inicio em maio/2023 com fraqueza e deméncia na mao
direita. Depois percebeu que a dorméncia passou a atingir também o lado direito do tronco, da cintura
para cima. Em fins de nov/2023, sentiu perda da sensibilidade na mao esquerda, e logo a seguir
também na méo direita. Novo episddio de déficit sensitivo na 2% semana de janeiro de 2024,
acometendo da altura do térax para baixo. Necessita de tratamento continuado com Glatiramer
40mg — subcutaneo 3 vezes por semana, para prevenir novos surtos da doenca. Foi citada a seguinte
Classificag&o Internacional de Doencas (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.

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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5 A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

7. No tocante ao Municipio de Maricd, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2022, publicado no Jornal Oficial de Maric4, Edi¢do
n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose multipla (EM) é uma doenca 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 o momento, as interagdes entre esses varios fatores parece ser a principal razao para
diferentes apresentagcdes 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 (variagfes fenotipicas). O quadro
clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remisséo de forma esponténea 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
Optica, diplopia, paresia ou alteracBes sensitivas e motoras de membros, disfuncdes de coordenacédo
e equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfuncbes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinacdo, s&o os principais sintomas®.

2. A observacdo 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 progressdo. Atualmente, a esclerose multipla pode ser classificada em:
Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR) - caracterizada por episodios de piora aguda
do funcionamento neurolégico (novos sintomas ou piora dos sintomas existentes) com recuperacao
total ou parcial e sem progressdo aparente da doenca e Esclerose Mdltipla Secundéria Progressiva

!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: 20 maio 2024.
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(EMSP), Esclerose Multipla Priméria Progressiva (EMPP) e Sindrome Clinicamente Isolada
(Clinically Isolated Syndrome - CIS)™.

3. A forma primariamente progressiva (EMPP) ou Surto-Remissao - esta forma é a
predominante entre pacientes com EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se por
exacerbagOes seguidas por um grau variavel de melhora do déficit neurolégico, podendo ser completa
ou evoluir com uma disfungdo sintomatica residual. N&o ha progresséo dos déficits entre os surtos.
Em 85% dos casos, a forma RR evolui apés 10 anos para a forma EM secundariamente progressivaZ.

DO PLEITO

1. O Acetato de Glatiramer (Copaxone®) é considerado um agente imunomodulador
que altera as respostas autoimunes especificas da esclerose multipla. Esté indicado para reduzir a
frequéncia de recidivas nos pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acetato de Glatirdmer 40mg/mL
(Copaxone®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estad
indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - esclerose multipla
remitente recorrente, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Glatiramer 40mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?) da Esclerose Mdltipla, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Glatiramer 40mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo
de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Satde dos Estado e Distrito Federal®®.

3. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

2ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagbes Esclerose Muiltipla. Ed. OmniFarma, 12 ed., S&o Paulo, 2012.
Disponivel em: <https://pt-static.z-dn.net/files/dfa/306fd2fc1ff22a1408590c6e6e711b4c.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024.

3Bula do medicamento Acetato de Glatiramer (Copaxone®) por Teva Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=COPAXONE>. Acesso em: 20 maio 2024.

4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 maio 2024.

SMinistério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 20 maio 2024.

Ministério da Saude. Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024.

# NatJus



Secretaria de
Salde

/t"”‘
\Uf
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4. Desse modo, para 0 acesso ao medicamento Glatiramer 40mg, estando a Autora
dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito do SUS, a mesma deve solicitar
cadastro junto ao CEAF comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida
Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourenco - Niterdi - Telefone: (21) 2622-9331, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS e C6pia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gque o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos ho PCDT, quando for o caso.

6. Em relagdo ao tratamento da esclerose maltipla, cumpre salientar que o Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para 0 manejo da Esclerose
Multipla® (tal PCDT? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS
porém ainda ndo foi publicado), foram preconizadas os seguintes medicamentos: Acetato de
glatiramer (20mg e 40mg); Alentuzumabe 10mg/mL; Azatioprina 50 mg; Betainterferona 1A: 22mcg
(6.000.000UI), 30mcg (6.000.000 Ul) e 44mcg (12.000.000 Ul); 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 multipla (EM) é uma doenca rara que acomete
o sistema nervoso central principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos®. Segundo a ABEM
(Associacao Brasileira de Esclerose Multipla), estima-se que ha cerca de 40 mil casos da doenca no
Brasil, sendo 85% dos pacientes, mulheres jovens e brancas, entre 18 e 30 anos de idade. S&o 15
casos de esclerose multipla a cada 100 mil habitantes, por isso a doenca é considerada rara®. Assim,
cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencado Integral as Pessoas com Doencas
Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que
a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras'® tem como objetivo reduzir
a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢gdes de promocao, prevencdo, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. PCDT em elaboraco.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 20
maio 2024.

SESCLEROSE MULTIPLA BRASIL. As diferentes formas da Esclerose Multipla. 22 de agosto de 2022. Disponivel:
<https://esclerosemultipla.com.br/2022/08/22/as-diferentes-formas-da-esclerose-multipla%EF%BF%BC/>. Acesso em: 20 maio 2024.
SCAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO. Agosto Laranja alerta sobre a esclerose multipla, doenga que afeta mais mulheres jovens.
25 de agosto de 2023. Disponivel: <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%A30%20Brasileira,a%20doen%C3%A7a%20%C3%A9%20con
siderada%?20rara>. Acesso em: 20 maio 2024.

WBRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<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 Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras't. Tal PCDT foi mencionado no item 6 desta Conclusdo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

Farmacéutica JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
CRF-RJ 14680 Farmacéutica
ID. 4459192-6 CRF/RJ 6485

ID: 50133977

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

“CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagio — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Marco/2015. Disponivel 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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