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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0181/2019
Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5008819-37.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®).

| - RELATORIO

Segunqo documento _meédico  do Hospital Federal da Lagoa (pdf:
Eventc1 _ANEXO6_pag.1), “emitido em 12 de dezembro de 2018, pela neurologistar——
| _1(CREMERJ: (1), a Autora, 56 anos, apresenta desde 2013
quadro progresslvo e insidioso de manifestagdes predominantemente sensitivas
(proprioceptivas) conﬂgurando com 0s exames complementares, ressonancia magnética de
cranio e exame do liquor, odlagnésﬁco de esclerose multipla progressiva primaria. As
alteracdes sensitivas alteram a marcha e ocasionam quedas, O medicamento a ser utilizado &
o ocrellzumabe. Fol mencionada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): G356 —
Esclerose multipla.

2. De acordo com documentos médicos (pdf: Eventol_ANEXO4 _pags 4 e 5)do
Hospital Casa de Portugal, emitidos. pelo médico | | (CREMERJ
[————), em 09'de Janeiro de 2018, a Autora permaneceu internada no referido hospital no
pericdo de 03 a 09 de janeiro de 2019 devide ao quadro de paresia de membros inferiores
com diagnéstico de esclerose multipla primaria progressiva, Reallzado pulsoterapla com
metilprednisoclona 500mg por 5 dias; sem resposta satisfatéria. Possul indicagdo para
tratamento imunobioidgico, tendo sido prescritos 2 doses a serem realizadas com urgéncia:

e Ocrelizumabe 300mg - intravenoso - 1* dose e 2® dose apods 14 dias.

Segundo’ documentos meédicos da Policlinica Ronaldo Gazolla (pdf:
Evento1 _ANEXO4_pags. 2 e 3) e formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o (pdf:
Eventol_ANEXOS5_pags. 1 a 5), emitidos pelo neurclogista | |
[ ICREMERJ ], em 19 de fevereiro de 2019, a Autora & poriadora de
esclerose multipla progressiva primaria, comprovada clinica e laboratoriaimente. Foi
indicado troca pelo medicamento Ocrelizumabe 600mg intravenoso a cada 6 meses, sendo o
Gnico medicamento aprovado para o tratamento desta forma de doenga. Fol informado que a
demora ou nao utilizagdo do tratamento pode acarretar em risco de sequela permanente e
incapacitante para a Autora. Apresenta sorologia negativa para HIV. Autora nao apresentou
micose sistémica nos Ultimos 6 meses, herpes grave nos Ultimos 3 meses ou qualquer outra
infecgao oportunista nos ultimos 3 meses ou Infecgdo atual ativa. N&o apresenta qualquer outra
comorbidade ou contraindicagao ao tratamento proposio. A situagao configura urgéncia, e o
retardo ou n&o realizagao do tratamento pode acarretar progressao da doenga com
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incapacidade e sequelas. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
G35 - Esclerose multipla. Foi prescrito o seguinte medicamento para uso continuo:

» Ocrelizumabe (Ocrevus’) — uso intravenoso
1* infus&o - 300mg - durac¢ao 2,5h ou mais;
2* infusdo (15 dias apos a Infusao inicial) - 300mg — duragéo 2,5h ou mais;
Infusbes subsequéntes a cada 6 meses - 600mg — durag&o 3,5h ou mais.

Pré-tratamento; 100mg de metilprednisolona 30 minutos antes de cada infusdo, bem
como anti-histaminico e anti-pirético.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

) 5 A Politica Naclonal de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente. a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de ‘margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNSIMS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portarla dé Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organlzac;éo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 702/IGM/MS, de 21 de margo de 2018 considera, inclusive, as normas de
execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentes disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janelro e/ou Municipios definindo a
Relag#io Estadual dos Medicamentos Esggnclals (REME-RJ).

5. A Deliberagéa CIB- RJ n%2.681, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execuglo do Componente Basico da Assisténcla Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minime Obrigatério de Medicamentos Essenclais do Componente Basico da Assistencia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo S n® 3733 de 14 e 20 definlu 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 Janelro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legisiagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO
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ik A esclerose multipla (EM) & uma doenga autoimune que acomete o Sistema
Nervoso Central, mais especificamente a substancia branca, causando desmiglinizacéo e
inflamagao. Afeta usuaimente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido, Ha quatro formas de evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR),
primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com
surto) e secundariamente progressiva (EM-SP). A forma mais comum é a EM-RR,
representando 85% de todos os casos no inicio de sua apresentag@o. A forma EM-SP & uma
evolugdo natural da forma EM-RR em 50% dos casos apos 10 anos do diagnostico (em casos

sem tratamento — historia natural). As formas EM-PP e EM-PP_com §gt_1,g perfazem 10%-156%
de todos os casos. O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou

ataques agudos, podendo entrar em remissao de forma espontanea ou com o uso de
corticosteroides (pulsoterapia), Os sintomas mais comuns s#o neurlte Gptica, paresia ou
parestesia - de membros, disfuncées da  coordenagdo e eguilibrio, mielites, disfungdes
esfincterianas e disfungdes cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinagao.
Recomenda-se atentar para os sintomas cognitivos como manifestagéo de surto da doenga,
que atualmente vem ganhando relevancia neste sentido’, Esta patologia evolul mediante surtos
com sintomas motores, sensoriais e sensitivos com lapsos de normalidade no qual se agrava
com o tempo. Cada surto sintomatico vai deixando sequelas que Irdo progredir, interfenndo
assim na capacidade de controlar a vis&o, locomogao, equilibrio e até fungdes fisiologicas®.

DO PLEITO

1. O Ocrelizumabe (Ocrevus‘) possui mecanismo preciso no gual seus efeitos
terapéuticos na esclerose multipla & desconhecido, mas supde-se que envolva a ligag&o ao
CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfécitos pré-B e linfocitos B maduros.
Apbs a ligagdo da superficie celular aos linfécitos B, Ocrelizumabe causa citolise 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 (EM..PP)

Il - CONCLUSAO

; Inicialmente convém ressaltar que o medicamento pleiteado Ocrellzumabe
(Ocrevus') encontra-se registrado na Agencla Nacional de VigilAncia Sanitaria — ANVISA.

2. Destaca-se que o Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui indicacado clinica, que
consta em bula’ para o tratamento da esclerose multipla priméria progressiva (EM-PP) quadro

clinico que acomete a Autora, conforme descrito em documentos meédicos (pdf:
Evento1_ANEXO4_pags. 2-5; ANEXOS_pags. 1-5 e ANEXO6_pags.1 e 2). No entanto, ndo

' BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atenclio a Saude, Portaria Conjunta n® 10, de 02 de abril de 2018.
Aprova o Protocoio Clinico & Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipia, Disponivel em:
<http://conitec.gov.brimages/Protocolos/Diretrizes/PCOT_Esclerose_Multipta.pdf>, Acesso em: 27 fev. 2019.
?LIMA, LS., et al. Neuroplasticidade e sua Intervengdo na Esclerose Mlltipla: desafios. |l Congresso Brasileiro de
Ciéncias da Sa&de Disponivel em:
<https://editorarealize.com.br/revistas/conbracisitrabalhos/TRABALHO_EVO071_MD1_SAS_ID486 01052017171825.pd
t> Acesso em: 27 fev, 2018,

? Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Qulnﬁcos e Farmacéuticos S.A, Disponive! em:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisalfita_bula/fmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=77846920188pidAnexo=10717614
>, Acesso em:; 27 fev. 2018.
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integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para disponibilizag@o através do SUS no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Cabe elucidar que o Ministério da Salde aprovou em e 2018

atuallzat;ao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da esclerose
multipla’, e por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
dlsponiblllza por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos: Betainterferona 1A [22mcg, 30meg e 44mcg]; Betainterferona 1B [300mcg];

Acetato de Glatiramer (20mg]; Azatioprina [50mg]; Natalizumabe [300mg] e Fingolimode
[0,5mg], conforme o disposto no Titulo IV da Portana de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de

setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugéo do CEAF no
ambito do SUS.

4, Contudo, segundo o protocolo supracitado o tipo de esclerose mudltipla
apresentada pela Autora, a ‘saber — esclerose maultipla forma primeiramente progressiva,
itui . Sendo assim, i icamen ecidos

elo SUS gue possam representar alternativ. tamento da Auto
5. Elucida-se ainda que atualmente esta vlgente para contribuigdo da sociedade,

até 07 de margo de 2019, a Consulta Pdblica n® 03/2019, da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), referente a proposta de atualizagao do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla. Porém, a Esclerose
Multipila Primariamente Progressiva (EM-PP), quadro clinico que acomete a Autora,

permanece como um critério de exclusédo do PCDT".

6. Na presente data também se encontra vigente para contribuigao da sociedade,
até 13 de margo de 2019, a Consulta Puablica n® 09/2019, referente & utilizagdo do
medicamento Ocrelizumabe para o tratamento da Esclerose Multipla Primariamente
Progressiva (EM-PP), quadro clinico apresentado pela Autora. No respectivo relatério, a

recomendacao preliminar fol de ndo incorporacdo ao SUS do Ocrelizumabe para o
tratamanto do quadm cllnloo menclonado, tendo em vism que @__@Mg_qg_qﬂggg_a_g_
di 3 aqra !

fglto fol restrlt_g, além de lnggm perfil gg sequran gg Somado a tﬂls questbes os gqsgltado
clinicos parecem ainda mais modestos em razéo do elevad idade incremental, e
impacto_orcamentario_gue envolverla para a condicdo de gaclen;es com EM-PP, Apds o
término do perfodo de contribuigdo da Consulta Publica, a CONITEC publicara deciséo
definitiva, sempre prazo definido para tal®,
7. Por fim, considerando o exposto acrescenta-se que até o momento nao existe

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas emitido pelo Ministério da Saide® que verse sobre o

‘ MINISTERIO DA SAUDE. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Proposta de atualizacéo do
Protocolo Clinico & Diretrizes Terapéuticas da Esclesose Miltipla. Feverelro/2019. Disponivel em. <
hitp://iconitec.gov.briimages/Consultas/2018/Relatorio_PCDT_Esclerose_Multipla_CP03_2018.pdf>. Acesso am: 28 fev,
2019.

* MINISTERIO DA SAUDE. Comissio Naclonal de Incorporacao de Tecnologias no SUS. Ocrelizumabe para o
tratamento da Esclerose Mltipla Primariamente Progressiva. Fevereira/2018, Disponivel em: <
http.//conitec.gov.briimages/Consullas/Relatorios/2018/Relatorio_Ocrelizumabe_EMPP_CP0S_2019, pdf>. Acesso em:
28 fev. 2019,

® Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.briindex.php/protocolos-e-diretrizes >. Acesso em: 28 fev. 2018,
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tratamento previsto para a Esclerose Miltipla Primariamente Progressiva (EM-PP) — quadro
clinico que acomete a Autora e, por este motivo, ndo ha lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PE@ DE CASTRO
ZAMBONI Fa tica
Nutricionista CRF- RJ 22.383

CRN4: 01100421

MAR DURAO
Assisten oordenagao
-RJ 11617
ID. 4,216.255-8

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 438.475-02
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