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Trata-se de Autora com diagnostico de esclerose multipla progressiva (EMP),
pelos critérios de Mcdonald, doenca grave, incapacitante e sem cura. A autora apresentou falha
terapéutica aos tratamentos com Interferon e Glatiramer. Ademais, encontra-se impossibilitada de
utilizar o medicamento Natalizumabe, em razdo de resultado positivo para virus JC, o que a expde
ao risco elevado de infecgdo fatal por leucoencefalopatia multifocal progressiva. Também esta
contraindicada para o uso de Fingolimode, diante do risco cardiovascular inerente a seu quadro
clinico. Atualmente apresenta evolugdo da enfermidade com progresséo do quadro clinico, conforme
demonstrado pela piora na escala EDSS (Expanded Disability Status Scale). Em razdo do exposto,
h& indicacdo médica para inicio do tratamento com o medicamento Ocrelizumabe 300mg
(Ocrevus®), na dosagem de 300mg. Foi citado o codigo da Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): G35 — Esclerose multipla (Evento 1, ANEXO3, Pagina 1).

A esclerose multipla (EM) é uma doenga autoimune, cronica e debilitante que
acomete a substancia branca do Sistema Nervoso Central (SNC), causando desmielinizacéo,
inflamacdo 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 acdo autoimune, principalmente contra a substancia branca do
SNC. Entre as principais manifestagdes estdo déficits cognitivos e de memodria, disfuncao intestinal,
tremores, ataxia, espasticidade, mobilidade reduzida e fadiga®. A evolucédo 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 é responsavel por 10 a 15% de todos os casos da doenca, e caracteriza-se por piora
progressiva a partir do diagndstico, com pouca ou nenhuma incidéncia de surtos.

O Ocrelizumabe estd indicado para o tratamento de pacientes com formas
recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de pacientes com esclerose multipla priméaria progressiva
(EMPP). O mecanismo preciso pelo qual Ocrelizumabe exerce seus efeitos terapéuticos na esclerose
maltipla é desconhecido, mas sup8e-se que envolva a ligacdo ao CD20, um antigeno da superficie
celular presente em linfdcitos pré-B e linfocitos B maduros. Apo6s a ligacdo da superficie celular aos
linfécitos B, causa citélise celular dependente de anticorpo e lise mediada por complemento.?

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

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Ocrelizumabe
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,
ndo cabendo dessa forma sua aquisi¢cdo 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
primariamente progressiva por meio do Relatério de Recomendacdo n°® 446°. Os membros da
CONITEC deliberaram de forma preliminar a ndo incorporacédo 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*. Apods apreciacdo das contribuicdes
encaminhadas pela Consulta Publica, o plenario da CONITEC entendeu que ndo houve
argumentacéo suficiente para alterar a recomendac&o 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 multipla
para as formas remitente recorrente (EMRR) e secundaria progressiva (EMSP). Assim, 0s
pacientes portadores de esclerose multipla forma primdria progressiva (EM-PP) ndo séo
comtemplados no referido PCDT.

O protocolo supracitado preconiza tratamento aos portadores de esclerose multipla
para as formas remitente recorrente (EMRR) e secundaria progressiva (EMSP)®. Nele, os
medicamentos sdo divididos em linhas terapéuticas, ou seja, diante da falha de todos os
medicamentos da linha inicial, passa-se aos da linha seguinte. Assim, as seguintes linhas terapéuticas
sdo preconizadas para o tratamento medicamentoso:

v Para pacientes com EMRR de baixa ou moderada atividade é preconizado o tratamento
conforme as seguintes linhas terapéuticas:

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

2 Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000666>. Acesso em: 01 ago. 2025.

8 Brasil. Ministério da Sadide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para tratamento
da esclerose maltipla primariamente. Relatério de Recomendacdo 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. 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: 10 mar. 2025.
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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 opcao menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos
de pouca adeséo 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 contraindicacdo ao fingolimode indica-se o natalizumabe.

v’ Para pacientes com EMRR altamente ativa é preconizado o tratamento conforme as linhas
terapéuticas a seguir:

e 12linha: natalizumabe, indicado como primeira opg¢éo de tratamento para pacientes
com EMRR em alta atividade da doenga, com comprovagdo por meio de relatorio
médico e exame de neuroimagem (ressonancia magnética), sejam eles virgens de
tratamento ou estejam em qualquer outra linha de tratamento.

e 22 |inha: cladribina oral, indicada em casos de falha no tratamento ou
contraindicacdo ao uso de natalizumabe.

¢ 3?linha: alentuzumabe, indicado em casos de falha no tratamento ou contraindicacao
ao uso de cladribina oral.

Ap0s tratamento e controle da fase de alta atividade da doenca, o paciente pode ser
realocado para qualquer outra linha de tratamento da EM de baixa ou moderada atividade.

Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes com Diagndstico de EM na forma
primariamente progressiva (EMPP). Nesse contexto cumpre informar que nos documentos medicos
acostados aos autos nao esta clara qual a condicdo clinica real da Autora no que diz respeito aos
subtipos da EM, a saber primaria ou secundaria.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o da Assisténcia Farmacéutica— HORUS,
do Ministério da Saude, verificou-se que a Autora ndo_possui _cadastro no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento pleiteado.

Vale ressaltar que, verificou-se que 0os documentos médicos mencionam uso prévio
com falha terapéutica dos medicamentos glatiramer e interferon bem como contraindica o uso de
Natalizumabe e Fingolimode. Assim sendo, ndo houve relato de uso prévio e/ou contraindicacéo
ao uso dos demais medicamentos preconizados pelo PCDT da EM. Ante o exposto, recomenda-
se_avaliacdo médica quanto ao uso dos demais medicamentos preconizados pelo PCDT no
tratamento da condicdo da Autora, conforme estabelecido nas diretrizes do SUS, em face ao
medicamento pleiteado Ocrelizumabe. Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da esclerose
multipla, a Autora deverd solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES PRACA XI — Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca
Onze), Funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas. Para a realizacdo de
cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento € das 08:00 até as 15:30 horas. Para os
demais atendimentos, a entrada de pacientes na unidade é permitida até as 16:00 horas, com
tolerancia de atraso de 10 minutos, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
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de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo home genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacéo de medicamentos (LME), o
qual deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, 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.

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 maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMEDS?, para o ICMS 0%, o preco 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 16? 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

" 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.

8 painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 01
ago. 2025.
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