GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA :
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0920/2018

Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2018.

Processo n° 5000765-51.2018.4.02.5111,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Angra dos Reis, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Prefeitura Municipal de Paraty (Evento
1_LAUDQ7, pags. 1/2) e (Evento 1_LAUDO14, pag. 1), emitidos em 13 de junho e 03 de julho
de 2018, pelas médicas | | (CREMERJ ) e

| [ (CREMERJ ), o Autor, 46 anos, tem Esclerose
Muitipla ha 29 anos e desde que vive no Brasil faz uso de medicamentos especificos para a
doenca. Inicialmente usou Interferon beta 1a subcutaneo e devido & falta de resposta
terapéutica migrou para interferon beta 1b, também subcutaneo em dias alternados, da mesma
forma ndo houve boa resposta ao tratamento, e continuou apresentando surtos da doenca. Nos
anos de 2013 e 2014 fez uso de Fingolimode, medicamento de 22 linha, indicado para tratar
falha terapéutica aos Interferons. Diante da pouca melhora do controle da doenga, foi indicado
uso de imunobiolégico — anticorpo monoclonal, o Natalizumabe, com inicio em abril de 2016,
no entanto, no ultimo ano, tem evoluido com piora importante do quadro neurolégico, estando
agora com comprometimento motor também dos membros inferiores e superiores, alem de
descontrole esfincteriano. Diante da piora da doenga, faz-se necessério 0 uso de medicagéo
mais efetiva, da mesma classe (imunobiolégico), porém com resultados melhores comprovados
nos casos mais graves. Foi indicado Ocrelizumabe 600mg: dividido em 02 infusées com
intervalos de 16 dias entre cada uma, sendo que a medicagio devera ser repetida a cada 08
meses, de forma continua a cada semestre. Foi citada a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID 10): G35 - Esclerose multipla

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
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considera, inclusive, as normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municlpios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

o A Deliberagao CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Paraty, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME- Parati 2014 - 2015).

DA PATOLOGIA

i A Esclerose Multipla (EM) € uma doenga autoimune que acomete o sistema
nervoso central, mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizagéo e
inflamagao. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido. Ha quatro formas de evolugéo clinica: remitente-recorrente (EM-RR),
primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto)
e secundariamente progressiva (EMSP). A forma mais comum &€ a EM-RR, representando 85%
de todos os casos no inicio de sua apresentagao. A forma EM-SP & uma evolugdo natural da
forma EM-RR em 50% dos casos apds 10 anos do diagnostico (em cases sem tratamento —
histéria natural). As formas EM-PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15% de todos os casos.
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 corticosteroides
(pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sd@o neurite Optica, paresia ou parestesia de
membros, disfungdes da coordenagdo e equillbrio, mielites, disfungbes esfincterianas e
disfungdes cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinag&o. Recomenda-se
atentar para os sintomas cognitivos como manifestagéo de surto da doenga, que atualmente
vem ganhando relevancia neste sentido!. Esta patologia evolui mediante surtos com sintomas
motores, sensoriais e sensitivos com lapsos de normalidade ne qual se agrava com o tempo,
onde cada surto sintomatico vai deixando seguelas gue ir&o progredir, interferindo assim na
capacidade de controlar a visae, locomogao, equilibrio e até fungdes fisiolégicas?.

DO PLEITO

1. O Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui mecanismo preciso ne qual seus efeitos
terapéuticos na esclerose multipla € desconhecido, mas supde-se que envolva a ligagéo ao
CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfocitos prée-B e linfécitos B maduros.

'BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengao a Saude. Portaria Conjunta n® 10, de 02 de abril de 2018.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/abril/09/PORTARIA-CONJUNTA-N-10-ESCLEROSE-
MULTIPLA.09.04.2018.pdf>. Acesso em: 31 out. 2018.

2LIMA, L.S. et al. Neuroplasticidade e sua intervengdo na Esclerose Mdltipla: desafios. || Congresso Braslleiro' de
Ciéncias da Saude. Disponivel em:
<https://editorarealize.com.br/revistas/conbracis/trabalhos/TRABALHO_EV071_MD1_SA9_(D486_01 05201 7171825.pd
f>. Acesso em: 31 out. 2018. 4 2
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Apos a ligagdo da superficie celular aos linfocitos B, ocrelizumabe causa citdlise celular
dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Esta indicado para o tratamento de
pacientes com formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de pacientes com esclerose
multipla primaria progressiva (EMPP)3.

Ill - CONCLUSAO

i Informa-se que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui
indicacao clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor - Esclerose Multipla (Evento 1_LAUDO7, péags. 1/2) e (Evento 1_LAUDO14, pag. 1). No
entanto, nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para disponibilizagéo através do SUS no ambito do Municipio de Paraty e do
Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se gue atualmente o medicamento pleiteado Ocrelizumabe encontra-
se em analise de conformidade pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — para o tratamento da Esclerose multipla primariamente progressiva (EM-
PP) e Formas recorrentes de esclerose multipla (EMR)%. Informa-se gue na Analise de
Conformidade as demandas do processo de avaliagéo do desempenho das tecnologias em
salde (AdTS) provenientes do protagonismo social devem passar por uma analise de
conformidade documental para a verificagdo de que todos os documentos requeridos estao
presentes. Ainda nesta fase, ocorre uma avaliagao do mérito, podendo o pedido ser julgado
como procedente ou improcedente, segundo os seguintes critérios: a tecnologia ja esta em
processo de AdTS; a tecnologia nao & disponibilizada pelo sistema de saude; a documentagao
ndo contempla os requisitos necessarios para a avaliaggo®.

31 Cabe informar que o Ministério da Satide aprovou em 02 de abril de 2018, a
atualizagio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Esclerose
Maltipla!, e por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos: Betainterferona 1A [22mcg, 30mcg e 44mcg]; Betainterferona 1B [300mcg];
Acetato de Glatiramer [20mg]; Azatioprina [50mg]; Natalizumabe [300mg] e Fingolimode
[0,5mg], conforme o disposto ne Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugao do CEAF no
ambito do SUS.

4. O Protocolo para tratamento da EM? preconiza o Glatiramer, Betainterferonas e
Teriflunomida como farmacos de primeira escolha. A Azatioprina deve ser utilizada em casos
de pouca ades&o as formas parenterais, sendo uma opg¢ado menos eficaz e utilizada em
monoterapia. Nos casos de falhas terapéuticas com as Glatiramer, Betainterferonas e
Teriflunomida, recomenda-se que seja iniciado tratamento com o Fingolimode. Por ultimo,
apenas nos casos de falha terapéutica com Fingolimode ou contraindicagéo a este, deve-se
prescrever o Natalizumabe'.

3Bula do medicamento Qcrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos & Farmacauticos S.A. Disponivel em:
<http:/fiwww,. anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=7794692018&pldAnexo=10717614
>. Acesso em: 31 out. 2018.

{CONITEC. Comissao Nacional de Incorporag&o de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conilec.gov.br/index.php/tecnologias-em-avaliacao#0>. Acesso em: 31 out. 2018.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Diretrizes
Metodoldgicas// Avaliagac de Desempenho de Tecnologias em Saude. Disponivel em:
<ht(p:/lconilec.gov.brlimageleonsultas/2016/diretrizf_investimento_reinvestlmento.pdf>. Acesso em: 31 out. 2018 3
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5 Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro,
verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Natalizumabe 300mg (injetavel), com a lltima retirada efetuada em 28 de setembro de 2018,
no Polo Angra dos Reis.

6. Considerando que o Autor j& utilizou grande parte do arsenal terapéutico
disponibilizado pelo SUS - Interferon beta 1a, Interferon beta 1a, Fingolimode e Natalizumabe e
ainda assim. sequndo relato médico “..o paciente tem evoluldo com piora importante do
quadro neuroldgico, estando agora com comprometimento motor também nos membros
inferiores e superiores...” (Evento 1_LAUDO7, pag. 2), informa-se, que nesfe caso, 0O
medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®), configura uma nova abordagem terapéutica ao
tratamento do quadro clinico que acomete ao Autor.

7. Por fim, destaca-se a importancia do Autor realizar avaliacées médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que
o plano terapéutico pode sofrer alteracaes.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Angra dos Reis, da Segao Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivei
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