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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3065/2025
Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2025.

Processo n° 3006847-85.2025.8.19.0001,
ajuizado por L. S. A. M.

Trata-se de Autor com diagndstico de esclerose multipla forma primaria
progressiva (EM-PP), doenca grave, incapacitante e sem cura. Autor virgem de tratamento, tem
indicacdo para iniciar o medicamento Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus®). Foi citado o codigo da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G35 — Esclerose multipla (Evento 1, OUT9,
Pégina 1).

A esclerose multipla (EM) é uma doenca autoimune, cronica e debilitante que
acomete a substancia branca do Sistema Nervoso Central (SNC), causando desmielinizacéo,
inflamacéo e gliose. A causa da EM ainda ndo é bem elucidada e pouco se sabe sobre os fatores
que contribuem para seu curso imprevisivel. No entanto, evidéncias indicam uma relagdo complexa
de interacdo entre fatores genéticos e ambientais que originariam uma disfuncdo do sistema
imunoldgico, desenvolvendo uma acgdo autoimune, principalmente contra a substancia branca do
SNC. Entre as principais manifestagdes estdo déficits cognitivos e de memoria, disfuncéo
intestinal, tremores, ataxia, espasticidade, mobilidade reduzida e fadigal. A evolucdo da EM, a
gravidade e os seus sintomas sdo diversos, manifestando-se em diferentes formas, incluindo a
remitente recorrente (EM-RR), a primariamente progressiva (EM-PP) e a secundariamente
progressiva (EM-SP). A EM-PP ¢ responsavel por 10 a 15% de todos os casos da doenca, e
caracteriza-se por piora progressiva a partir do diagnéstico, com pouca ou nenhuma incidéncia de
surtos.

Informa-se que o medicamento Ocrelizumabe apresenta indicacdo prevista em
bula?, autorizada pela ANVISA, para o tratamento do quadro clinico do Autor, esclerose multipla
primaria progressiva (EM-PP).

No que tange a disponibilizagio no ambito do SUS, informa-se que o
Ocrelizumabe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro, ndo cabendo dessa forma sua aquisicdo por vias administrativas.

Elucida-se que o medicamento pleiteado foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento da esclerose multipla

! Noseworthy, J. H. 1999. “Progress in Determining the Causes and Treatment of Multiple Sclerosis.” Nature 399 (6738 Suppl): A40—
47. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000666>. Acesso em: 01 ago. 2025.

2 Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000666>. Acesso em: 01 ago. 2025.
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primariamente progressiva por meio do Relatério de Recomendagdo n° 446% Os membros da
CONITEC deliberaram de forma preliminar a_ ndo incorporacdo ao SUS do Ocrelizumabe para
tratamento de pacientes com esclerose multipla primariamente progressiva, conforme publicado
na Portaria SECTICS/MS n° 21, de 18 de abril de 2019% Apds apreciacdo das contribuicdes
encaminhadas pela Consulta Publica, o plenario da CONITEC entendeu que ndo houve
argumentacdo suficiente para alterar a recomendacdo inicial, uma vez gue permanece a incerteza
em relacdo a eficacia em subgrupos especificos e a seguranca em longo prazo da tecnologia®.

No que diz respeito ao tratamento da esclerose multipla através do SUS, cumpre
mencionar que o Ministério da Salde aprovou a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® para 0 manejo da doenca, por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS
N° 08, de 12 Setembro de 2024, no qual é preconizado tratamento aos portadores de esclerose
maltipla para as formas remitente recorrente (EMRR) e secundaria progressiva (EMSP).
Assim, os pacientes portadores de esclerose multipla forma primaria progressiva (EM-PP)
nao sdo comtemplados no referido PCDT.

Nesse contexto, atualmente no Brasil, o PCDT da esclerose multipla caracteriza a
EM-PP, doenca que acomete o Autor, como critério de exclusdo & adesdo ao tratamento,
inexistindo_tratamento farmacoldgico disponibilizado pelo SUS. Dessa forma, esse nicleo
entende que ndo ha medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento do caso em tela.

Ademais, convém mencionar que, embora tenha sido pleiteado o medicamento
Ocrelizumabe, nao foi acostada aos Autos a prescricdo médica contendo a descricdo do plano
terapéutico prescrito ao Autor, com indicagdo da dosagem, posologia, via de administragdo, bem
como a duragdo do tratamento.

) Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), do Ministério da Saude, verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para retirada de medicamentos.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

3 Brasil. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para tratamento
da esclerose maltipla primariamente. Relatério de Recomendagdo N° 446, abril/202319; Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_ocrelizumabe_empp.pdf >. Acesso em: 01 ago. 2025.

4 Brasil. Diario Oficial da Unio. Portaria SECTICS/MS n° 21, de 18 de abril de 2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-21-22.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2025.

> BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 08, de 12 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-esclerose-
multipla>. Acesso em: 01 ago. 2025.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 01 ago. 2025.
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Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED’, para o ICMS 0%, o pre¢co maximo de venda para o governo do medicamento pleiteado

Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus®) — solugéo para infusdo intravenosa 30mg/mL frasco 10mL —
corresponde a R$ 27.357,02.

Por fim, o medicamento pleiteado Ocrelizumabe 300mg possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 6% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

7 Painel de consulta de pregos de medicamentos. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 01
ago. 2025.
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