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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2929/2024
Rio de Janeiro, 25 de julho de 2024.

Processo n° 0814688-41.2024.8.19.0210,
ajuizado por ------========mmmmmmmmmemmeeee ,

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 128951789 e 128951791) assinados
por ---- em 18 de junho de 2024, a Autora, 46 anos, tem diagndstico de
esclerose maltipla (CID-10: G35) desde 2002, com quadro composto por paraparesia (necessidade
de uso de cadeira de rodas) e incontinéncia urindria, além de baixa acuidade visual secundéria a
neurite Optica a esquerda, com piora progressiva dos déficits neurolégicos. Ressonancias
magnéticas de encéfalo, medula cervical e torécica evidenciaram lesdes desmielinizantes supra e
infratentoriais sem sinais de atividade, porém com aumento do ndmero de lesGes desmielinizantes.
Jé fez uso de Natalizumabe (ndo pdde continuar esse medicamento devido a presenga do virus JCV
— virus John Cunningham — positivo em altos titulos) e Fingolimode, contudo mantendo piora
progressiva de seus sintomas e surgimento de novas lesdes.

2. Assim, considerando a doenga da Autora, com alta carga lesional, foi indicado o
uso de Ocrelizumabe: dose inicial — duas infusGes de 300mg com intervalo de duas semanas; dose
de manutencdo — infusdo intravenosa de 600mg a cada 6 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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.
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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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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. A Resolugdo SMS 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, Relagdo 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 multipla (EM) é uma doenca imunomediada, inflamatoria,
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 apresentaces 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 (variacdes 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, disfunc@es de coordenacao
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 Mdltipla Remitente Recorrente (EMRR), Esclerose Multipla Secundaria Progressiva
(EMSP), Esclerose Multipla Priméaria Progressiva (EMPP) e Sindrome Clinicamente Isolada
(Clinically Isolated Syndrome - CIS)?.

!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: 25 jul. 2024.
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DO PLEITO

1. O mecanismo preciso pelo qual o Ocrelizumabe (Ocrevus®) exerce seus efeitos
terapéuticos na esclerose multipla é desconhecido, mas supde-se que envolva a ligagdo ao CD20,
um antigeno da superficie celular presente em linfécitos pré-B e linfocitos B maduros. Apos a
ligacdo da superficie celular aos linfdcitos B, ocrelizumabe causa citdlise celular dependente de
anticorpo e lise mediada por complemento. Estd indicado para o tratamento de pacientes com
formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de pacientes com esclerose multipla primaria
progressiva (EMPP)2,

111 - CONCLUSAOQO

1. De inicio, informa-se que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe 300mg/10mL
(Ocrevus®) apresenta_indicacdo em bula? para o tratamento da condicdo clinica da Autora -
esclerose multipla forma recorrente-remitente (EMRR).

2. O medicamento Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da esclerose mdltipla
recorrente em duas situacdes distintas:

e Para o tratamento de formas recorrentes de EM, situagdo para a qual a CONITEC
recomendou pela ndo_incorporacdo no SUS, uma vez que as evidéncias cientificas
demonstraram que o medicamento ndo apresenta diferenca estatisticamente significante
guanto a eficicia quando comparado ao Natalizumabe, além de haver incerteza quanto a
sua seguranca em longo prazo®.

e Para o tratamento de pacientes adultos com EMRR como alternativa ou contraindicacio
ao Natalizumabe (caso da Autora), situacdo para a qual a CONITEC recomendou pela
ndo incorporacdo no SUS, levando-se em consideracdo que os medicamentos apresentam
equivaléncia terapéutica e custos de tratamento diferentes. Apesar de ter sido feita
proposta, por parte da empresa de doagdo de doses do medicamento, que poderia equiparar
0s custos com a compra dos mesmos, a operacionalizacdo da proposta se mostrou inviavel
tendo em vista o arcabougo legal e logistico no SUS. Dessa forma, diante da eficécia
semelhante e dos precos propostos, o medicamento ndo apresenta relacdo de custo-
efetividade favoravel que justifique sua incorporacdo ao rol de medicamentos
disponibilizados pelo SUS para o tratamento da EMRR®.

3. Assim, o pleito Ocrelizumabe ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestédo do SUS.

4. Em relacdo ao tratamento da Esclerose Multipla no SUS, cumpre salientar que em
janeiro de 2022 o Ministério da Saude aprovou a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da doenca®. Nele, os medicamentos sdo divididos em linhas

2 ANVISA. Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1164450?nomeProduto=ocrevus>. Acesso em: 25 jul. 2024.

3 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: 25 jul. 2024.

4 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n° 561 (setembro/2020). Ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com esclerose
mdltipla remitente-recorrente (EMRR) como alternativa ou contraindicagdo ao natalizumabe. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2020/20200922_relatorio_ocrelizumabe_emrr_561.pdf>. Acesso em: 25
jul. 2024.
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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 da esclerose multipla remitente recorrente (EMRR):

e 12 linha: Betainterferonas, Glatirdmer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila — em
casos de toxicidade (intolerancia, 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
opcdo menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de pouca adesao as formas parenterais
(intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

e 2% linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reacGes adversas ou resposta sub-
6tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por
Fingolimode.

e 3% linha: Natalizumabe — em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda linha ou
contraindicagdo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Saulde, verificou-se que a Autora j& realizou tratamento com o
medicamento fornecido por meio do CEAF para 0 manejo da EMRR: Fingolimode 0,5mg
(comprimido).

6. Entretanto, a médica assistente acrescenta que a Autora também fez uso de
Natalizumabe, mantendo carater progressivo da doenca. Além disso, ela contraindica no momento
0 uso desse medicamento tendo em vista o teste do virus JC (John Cunningham) positivo em altos
titulos.

7. Destaca-se que para pacientes em impedimento para prosseguir o tratamento com o
medicamento padronizado de 32 linha (Natalizumabe), sem atividade da doenca, ndo ha uma
alternativa terapéutica atual no PCDT-EM. Contudo, resgata-se que, segundo avaliagdo da
Conitec (vide paragrafo 2), ndo foram observadas diferengas estatisticamente significantes na
maioria dos desfechos avaliados entre Ocrelizumabe e Natalizumabe, demonstrando nao
haver superioridade entre eles.

8. O medicamento Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus®) apresenta registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria — Anvisa.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 8296
1D.5003221-6 ID. 5074441-0

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