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

PARECER TECNICO/SESISJ/NATJUS - FEDERAL N° 0274/2019

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2019.

Processo n° 5001809.53.2019.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 2°
Vara Federal de Sao Gongalo, da Sego Judiciaria do Rio de Janelro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe (Ocrevus®).

| - RELATORIO

G De acordo com documento médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro
Evento1 LAUDOS6_pag. 3), emitido em 18 de julho de 2018 pela médica | |

(CREMERJ[_____ 1), a Autora apresenta esclerose miltipla, com 10 anos
de evolugdo, sem tratamento, EDSS = 8,8, A época era acompanhada no ambulatério
mencionado ha um més. Considerando o protocolo do Ministério da Salde, foi recomendado
tratamento com Betainterferona 18 30mcg, uma aplicagdo por semana. Fol mencionada a
seguinte Classificagao Internacional de Doengas (CID-10): G35 — Esclerose muitipla,

2. Segundo documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro,
Universidade  Federal Fluminense (HUAP  UFF), Servico de  Neurologia
(Evento1 LAUDOG pags. 1 e 2), emitidos em 14 de novembro de 2018, pelo médicolil
| " |(CREMERJ[___ ), a Autora de 58 anos possui diagnostico de
esclerose multipla primariamente progressiva (EMPP) desde 2018. Iniciou com paresia de
membro inferior direito em 2008, progredindo para disfonia, instabilidade postural associada e
ataxia de marcha, A evolugdo da doenga ocorre de forma lenta, sem surtos. O exame de
ressonancia magnética (RM) de cranio, T2, demonstrou focos de hipersinal em substancia
branca periventricular, tronco e pedlnculo cerebelar, além de lesbes em coluna cervical,
tordcica e em cone medular. No momento deambula com auxilio de muleta, porém totalmente
funcional apesar da gravidade da doenga. Devido a progress&o do quadro e, de acordo com o
diagndstico acima, faz-se necessdrio o uso do medicamento Ocrelizumabe, a tnica com
indicagdo para casos de EMPP, para tratamento e interrupgao da evolugéo da doenga. Caso
nao faca, ha chances de progressdo com sintomas incapacitantes e que podem levar a morte.
No momento apresenta Escala Expandida do Estado de Incapacidade de Kurtzke (EDSS) de
6,5. Possui Indicagdo para tratamento imunobiolégico, sendo o primeiro esquema (600mg)
prescritos em 2 doses de 300mg:

¢ Ocrelizumabe 300mg - Intravenoso - 1* dose e 2* dose apods 14 dias.

1* infus&o:

DO — Ocrelizumabe 300mg +soro fisiologico (SF 0,9%) 250mL, correr em 2,5h;

2® infus@o:

D15 — Ocrelizumabe 300mg + soro fisioldgico (SF 0,9%) 250mL, correr em 2,5h;

Depois ira realizar a cada 6 meses Ocrelizumabe 600mg, =
Foj lt:n|em;ionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): G35 — Esclerose / (\)D
multipla. .
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Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estlo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mals recente a Portaria n®
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 08 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 8/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mals recente consta na Portaria n® 3.560/CGM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execucado dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponivels no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Dellberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo 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. A Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o Gongalo publicou relagao
dos medicamentos que farfo parte da grade de medicamentos da rede de atengao basica, os
quals deverao estar disponivels nas Unidades Bésicas de Satde, a saber, a REMUME - S&o
Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose multipla (EM) é uma doenga autoimune que acomete o Sistema
Nervoso Central, mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizacéo e
inflamagao. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-56 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido, Ha quatro formas de evolugéo clinica: remitente-recorrente (EM-RR),
primariamente progressiva (EMPP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto)
e secundariamente progressiva (EM-SP). A forma mais comum & a EM-RR, representando
85% de todos os casos no inicio de sua apresentagdo. A forma EM-SP é uma evolugao natural
da forma EM-RR em 50% dos casos apés 10 anos do diagnéstico (em casos sem tratamento —
histéria natural). As formas EMPP e EM-PP com surio 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 © UuSO de corticosteroides
(pulsoterapia). Qs sintomas mais comuns s&@o neurite Optica, paresia ou parestesia de
membros, disfungdes da coordenagdo e equilibrio, mielites, disfungdes esfincterianas e
disfungdes cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinagdo. Recomenda-se
atentar para os sintomas cognitivos como manifestagao de surto da doenga, que atualmente
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vem ganhando relevancia neste sentido’. Esta patologia evolui 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, interferindo assim na
capacidade de controlar a viséo, locomogao, equilibrio e até fungdes ﬁsiolbglcas’.

DO PLEITO

2 O Ocrelizumabe (Ocrevus®) exerce seus efeitos por meio, supostamente, de
ligagéo ao CD20, um antigeno da superficle celular presente em linfocltos pré-B e linfocitos B
maduros. Apés a ligagdo da superficie celular aos linfécitos B, Ocrelizumabe causa citdlise
celular dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Estad indicado para o
tratamento de pacientes com formas recorrentes de esclerose maltipla (EMR) e de pacientes

com esclerose multipla priméria progressiva (EM-PP)°.
Il - CONCLUSAQO

1. Inicialmente convém ressaltar que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe
(Ocrevus®) encontra-se registrado na Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria — ANVISA.

2. Destaca-se que o Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui indicacdo clinica, que
consta em gulg’ para o tratamento da esclerose multi imaria ressiva (EM-PP) quadro

clinico que acomete a Autora, conforme descrito em documentos meédicos
(Evento1_LAUDOSB_pags. 2 e 3). No entanto, ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagao
através do SUS no ambito do Municipio de Sao Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Desta
forma, 8ss0 3o me S dministrativ. inviavel.

3. Cabe elucidar que o istério da Sal vou em 02 de 18, a
atualizagio 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)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos: Betainterferona 1A [22meg, 30meg e 44mcg]; Betainterferona 18 [300mcg];
Acetato de Glatiramer [20mg]; Azatioprina [50mg], Natalizumabe [300mg] e Eingolimode
[0,5mg], conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execug@o do CEAF no
ambito do SUS.

4. Contudo, segundo o protocolo supracitado o tipo de esclerose multipla
apresentada pela Autora, a saber — esclerose multipla forma primeiramente progressiva,
constitui um critério de exclusdo. Sendo assim, néo existem medicamentos fornecidos
pelo SUS que possam representar alternativas terapéuticas ao tratamento da Autora.

5 Elucida-se ainda que recentemente esteve vigente para contribuigdo da

sbciedade. até 07 de margo de 2019, a Consulta Plblica n® 03/2019, da Comiss@o Nacional de
Incorporagaoc de Tecnologias no SUS (CONITEC), referente a proposta de atualizacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Multipla. Porem, a

' BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo & Saide. Portaria Conjunta n® 10, de 02 de abril de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla. Disponivel em:

<http//conitec. gov.brfimages/Protocolos/Diretrizes/PCDT_Esclerose_Multipla. pdf>. Acesso em: 02 abr. 2019,

21 IMA, LS., et al. Neuroplasticidade e sua intervengdo na Esclerose Maitipia: desafios. || Congresso Braslieiro de
Ciéncias da SaGde, Disponivel em:

<https:/leditorarealize.com, brirevistas/conbracisitrabalhos/TRABALHO_EVD71_MD1_SA9_|D486_01052017171825.pd
f>. Acesso em: 02 abr. 2019,

3 Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http'JMww.anv§sa.gov.brldntavisalﬁla_bulaﬂnansualizarBuIa.asp?pNuTmnsacao=12522592018&pldAnexo=1093599
9>. Acesso em; 02 abr. 2018, 3
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Esclerose Multipla Primariamente Progressiva (EM-PP), quadm clinico que acomete a
Autora, permanece como um critério de exclusio do PCDT*,

6. Cumpre salientar que também esteve vigente, até 13 de margo de 2019, a
Consulta Pablica n® 09/2019, referente a utilizagdo do medicamento Ocrelizumabe para o
tratamento da Esclerose Mdltipla Primariamente Progressiva (EM-PP), quadro clinico
apresentado pela Autora, No respectivo relatorio, a daca limi foi

incorporacdo ao SUS do Ocrelizumabe para o tratamento do quadro clinico mencionado,

tendo em vista que os resultados de eficacia dg medicamento, embora tenham sugerido
beneficioc em retardar o a ravamento da | m ntes com EM-PP com

eterminadas ca stic inali ltude de efeito restrita, além de incerto perfil de
gggg@m Somado a tais questOes. g_g mgg]mggg clinicos parecem algda mais modestos em
i : | |

s S1C 2 | e LC 21l
gndlgao de gacieng_g ggg Apés o térmmo do perlodo de contnbulc.ao da Consulta
Publica, a CONITEC publlcaré decisdo ggﬂnmla, sem prazo definido para tal®. No entanto, até

m nto n&o fol publi

7. Considerando o exposto, acrescenta-se que alé o momento ndo existe
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas emitido pelo Ministério da Satde® que verse sobre o
tratamento previsto para a Esclerose Multipla Primariamente Progressiva (EM-PP) — quadro

clinico que acomete a Autora e, por este motivo, néo ha lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias,

8. Com relagdo ao registro da Autora em unidades de saude do SUS, destaca-se
que, conforme documentos meédicos, a mesma ndo_atendida no Ho i I Unive ltari
Anténio Ped LAU 3 hos ital

F — UFF.

9. Por fim, salienta-se que este Nucleo n&o possul Informagdes acerca de listas

de espera para fornecimento de medicamentos.

E o parecer.

A 2° Vara Federal de S&o Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio d
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL D USA AUGUSTO
SORIANO Fannac&uﬁca Farmacéutica
Médica CRFLRJ 8628

CRM RJ 52.85062-4 Matt: 56616-0

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
4 BRASIL. Ministério da Sa(de. Comissio Nacional de Incorporagiico de Tecnelogias no SUS. Proposta de atualizagdo
do Protocolo Clinico & Diretrizes Terapauticas da Esclerose MUltipla. Fevereiro/2019. Disponivel em:
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