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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3272/2024
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2024.

Processo n° 0830154-23.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes 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. Acostado aos autos (Num. 117165814), encontra-se Parecer Técnico n° 1587/2024,
emitido em 7 de maio de 2024, no qual foram prestados os esclarecimentos relativos as legislacoes
vigentes, & condigdo clinica que acomete a Autora (esclerose multipla), a indicagdo de uso e ao
fornecimento no &mbito do SUS do medicamento pleiteado ocrelizumabe.

2. Em novo laudo emitido em 28 de maio de 2024 (Num. 121837093), a médica
| ]informou que atualmente a Autora, com diagnoéstico de esclerose maltipla
(CID-10: G35), ja fez uso dos medicamentos interferon beta 1 (2000-2004), glatiramer (2005),
fingolimode (2013-2017) e fumarato de dimetila (2018), contudo todos com graus variados de falha
terapéutica. Além disso, apresenta contraindicagdo ao uso de Natalizumabe, uma vez que apresenta
anti-JCV positivo (risco de leucoencefalopatia multifocal progressiva pelo virus JC).

3. Diante da piora da doenca e frequéncia elevada de surtos e internacdes hospitalares
iniciou tratamento com ocrelizumabe 300mg, com a qual verificou-se estabilizacdo completa da
doenca (Ultima aplicagdo em julho/2023).

4. Em laudo ao index 126172254, emitido em 20 de junho de 2024, verifica-se
solicitagdo de internacdo da Autora a fim de avaliagdo de novo surto e eventual pulsoterapia com
metilprednisolona.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1587/2024,
emitido em 7 de maio de 2024 (Num. 117165814).

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, destaca-se que os documentos médicos mantém-se faltosos em esclarecer
qual a classificacdo da Esclerose Multipla que acomete a Autora.

2. Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o da Assisténcia Farmacéutica— HORUS,
do Ministério da Saude, verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para
receber os medicamento fornecidos por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da Esclerose Multipla.
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3. Entretanto, foi informado em documentos médicos apensados aos autos que a Autora
ja fez uso dos medicamentos interferon beta 1 (2000-2004), glatiramer (2005), fingolimode (2013-
2017) e fumarato de dimetila (2018), com os quais apresentou graus variados de falha terapéutica.
Além disso, esclarece que o medicamento natalizumabe esta contraindicado no caso em tela.

4, O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Mltipla,
publicado pelo Ministério da Salude em 2022, preconiza tratamento aos portadores de Esclerose
Multipla para as formas esclerose maltipla remitente recorrente (EMRR) e secundariamente
progressiva (EMSP)!. Nele, os medicamentos séo 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 1%linha: Betainterferonas, Glatiramer 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 op¢ao menos
eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de pouca adesao as formas parenterais (intramuscular,
subcuténea 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
contraindicacdo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

e Alentuzumabe para o tratamento de pacientes com alta atividade da doenca em falha
terapéutica ou contraindicacéo ao natalizumabe.

5. Prestados os esclarecimentos acima, recomenda-se esclarecimento acerca da
classificagdo da EM que acomete a Autora, bem como avaliagdo médica acerca da possibilidade de
uso do medicamento alentuzumabe 10mg/mL (solucdo injetavel), medicamento fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, no ambito do CEAF, para o tratamento de pacientes
com alta atividade da doenca e contraindicacéo ao natalizumabe.

6. O caminho para acesso ao medicamento padronizado e fornecido por meio do CEAF
esta descrito em ANEXO 1.
7. Caso o0 médico assistente ndo autorize o uso do referido medicamento, recomenda-

se apresentacdo de novo laudo que justifique de forma técnica e clinica os motivos que impecam seu
uso.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 436.475-02

% NatJus 2



Secretaria de
Salde

z’ﬂ‘*
O,
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze) de 22
a 62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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.

Observacdes: O LME deveréa conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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