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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA ;
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0722/2019

Rio de Janeiro, 29 de julho de 2019.

Processo n° 5049636-11.2019.4.02.5101,

a?uizado 3or | |

) O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Cloridrato de Fingolimode 0,5mg (Gilenya®).

- RIO
1. Para elaborag#o deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (Evento 1_LAUDOS, pag. 1), (Evento

1_LAUDO7, péag. 1), e ainda o documento médico com data anterior {Evento 1_LAUDOS,
pag. 1) apenas para avaliagdo dos tratamentos indicados a Autora os guais nao foram
informados em documentos mais recentes.

2, De acordo com laudos médicos (Evento 1_LAUDOS, pag. 1), (Evento
1_LAUDO7, pag. 1) e (Evento 1_LAUDOS, pag. 1), emitidos em 18 de junho de 2019, 21 de
outubro de 2018 e 21 de agosto de 2017, pelo médico |
(CREMERJ [ ), em impresso proprio, a Autora apresenta Esclerose Multipla
forma surto remissao comprovada clinica e laboratoriaimente. Foi relatado que a doenca
teve inicio em 20086, caracterizada por parestesias nas méos e sinal de Lhermitte. No final
de 2006 apresentou seu segundo surto, com paralisia na mao direita e incontinéncia
urinaria. Seu diagnostico somente foi confirmado em 2009 apos ter apresentado 04 surtos.
Nao foi tratada inicialmente, pois ficou grévida e teve sua primeira filha em 2010. Desde
2011 esta em tratamento com Fingolimode 0,5mg e Vitamina D. Fol relatado ainda que no
caso da paciente, a recomendac&o € que seja mantido o tratamento com Fingolimode, uma
vez que esta terapia & mais eficaz que o0s imunomoduladores & Imunossupressores
sugeridos (Azatioprina, Beta-interferon e Acetato de Glatiramer), Além disso, a paciente
demonstra tolerar o medicamento (Fingolimode) e estar tendo controle de sua doenga. A
opgao de ser tratada com Natalizumabe ndo se faz ideal no momento, por este
medicamento apresentar riscos de vida ao paciente e n#o sendo indicada no estagio de
doenga na qual se identifica (Risco x Beneficio). Foi ressaltado que interromper a
medicagéo atual que a paciente esta utilizando (Fingolimode), resulta em risco da doenga se
tornar ativa e causar sequelas. Este tratamento se configura o mais apropriado para este
caso devido a sua eficacia superior aos dos tratamentos iniciais propostos pelo Governo
Federal e pela ¢tima resposta terapéutica que a paciente apresenta. Foi indicado que
mantenha tratamento com Fingolimode 0,5mg - 01 capsula ao dia. Fol citada a
Classificacao Internacional de Doenga (CID10): G35 — Esclerose Muitipla.
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DA LEGISLACAQ

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

2, A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o 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 organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio 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 execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberacio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcla
Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucao SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

D A CLIN
1 A Esclerose multipla (EM) é uma doenga autoimune que acomete o

sistema nervoso central (SNC), mais especificamente a substancia branca, causando
desmielinizagéo e inflamag#o. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade,
mas casos fora destes limites tém ocorrido. No Brasil, sua taxa de prevaléncia & de
aproximadamente 15 casos por cada 100.000 habitantes. Ha quatro formas de eyolucao
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 & a EM-RR, representando 85% de todos os casos no inicio de sua
apresentagéo. A forma EM-SP é uma evolugéo natural da forma F::.M-RR em 50% dos casos
ap6s 10 anos do diagnostico (em casos sem tratamento — histéria natural). As formgs EM-
PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15% de todos os casos. O quadro clinico se
manifesta, na malor parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remissdo de forma espontdnea ou com O UsO de corticosteroides (pulsoterapia). Os
sintomas mais comuns s&o neurite Optica, paresia ou parestesia de merpbros, disfunqbqs_ da
coordenagdo e equilibrio, mielites, disfungbes esfincterianas € disfungbes cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinag3o. Recomenda-se atentar para 0s
sintomas cognitivos como manifestagdo de surto da doenga, que atualmente vem ganhando
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relevancia neste sentido. O diagnéstico é baseado nos Critérios de McDonald revisados,
sendo o diagnostico diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios s&o os adotados
pela comunidade cientifica mundial para o diagnéstico de esclerose multipla. O tratamento é
preconizado apenas para as formas EM-RR e EM-SP, pois n&o ha evidéncia de beneficio
para as demais’.

2. A Forma Recorrente-Remitente (EMRR) ou Surto-Remissdo é a
predominante entre pacientes com EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se
por exacerbagbes seguidas por um grau variavel de melhora do déficit neurolégico, podendo
ser completa ou evoluir com uma disfungéo sintomatica residual. Nao ha progressao dos
déficits entre os surtos. Em 85% dos casos, a forma RR evolui apés 10 anos para a forma
EM secundariamente progressivaZ.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Fingolimode (Gilenya®) & um modulador do receptor
esfingosina-1-fosfatopenetra. Penetra no SNC e reduz a astrogliose, desmielinizagao e
perda neuronal. Além disso, o tratamento com fingolimode aumenta os niveis do fator
neurotrépico derivado do cérebro (BDNF) no cortex, hipocampo e corpo estriado do cérebro
para apoiar a sobrevivéncia neuronal e melhorar fungbes motoras. Esta indicado como uma
terapia modificadora da doenga para o tratamento de pacientes com esclerose mdltipla
remitente recorrente para reduzir a frequéncia de reincidéncias e retardar a progressac da
incapacidade®.

lil ~ CONCLUSAO

1. informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Fingolimode
0,5mg (Gilenya®) possui_indicacdo clinica, que consta em bula® para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora - Esclerose Multipla forma surto remissao,
conforme relato médico (Evento 1_LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_LAUDO?7, pag. 1).

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do
SUS, insta mencionar que Fingolimode 0,5mg & disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de acordo com os critérios estabelecidos pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla, e conforme o disposto no Titulo IV
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

3. Cabe informar que o Ministério da Salde aprovou em 03 de julho de 2019, a
atualizag@o do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Esclerose
Maltipla’, e por conseguinte, a Secrefaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
os medicamentos: Betainterferona 1A [22meg, 30mcg e 44mcgl; Betainterferona 1B

IMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 7, de 03 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Maltipla, Disponivel em: <hnpy/eonttoc.gov.br/inagos/9mtocohsl?co’r—acbmsc-
Mitipla.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2019.

2ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagbes Esclerose Mdltipta. Ed. OmniFarma, 1°* ed., S&o
Paulo, 2012. Disponlivel em: <httpzi/neurologiahu, ufsc.br/files/201 2/08/Manual-de-recomenda%C3%AT%C3%Bbes-
da-ABN-em-Esclerose-M%C3%BAltipla-2012.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2019.

‘Bula do medicamento Fingolimode (Gilenya®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:Ime.anvlsa.gov.br/datavtsalﬂla_bulaﬁrmvmﬂzmeuh.asp?pNuTramacao=678269201 9&pldAnexo=11341
260>, Acesso em: 29 jul. 2018,
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[300meg]; Acetato de Glatirdmer [20mg]; Azatioprina [50mg]; Natalizumabe [300mg],
Teriflunomida [14mg] e Fingolimode [0,5mg], conforme o disposto no Titulo |V da Portaria de
Consolidagdo 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, De acordo com o protocolo ministerial Betainterferonas, Glatiramer e
Teriflunomida s&o farmacos de primeira escolha terapéutica — primeira linha. A Azatioprina &
considerada uma opgéo menos eficaz e sé deve ser utilizada em casos de pouca adesao as
formas parenterais (intramuscular, subcutanea ou endovenosa). Em casos de intolerancia,
reagdes adversas ou falta de adesdo a qualquer medicamento da primeira linha de
tratamento, é permitida a troca por qualquer outro medicamento entre os de primeira linha
(betainterferonas, glatiramer ou teriflunomida) ou por fumarato de dimetila. Em casos de
falha terapéutica ou resposta sub-6tima a qualquer medicamento da primeira linha de
tratamento, & permitida a troca por qualquer outro medicamento entre os de primeira linha
(betainterferonas, glatiramer ou teriflunomida) ou por fumarato de dimetila ou por finglimode
— sequnda linha. Em casos de falha terapéutica apés tratamento preconizado na segunda
linha de tratamento, preconiza-se o uso do fingolimode, caso néo tenha sido utilizado em
segunda linha - terceira linha, Em casos de falha terapéutica ao tratamento da terceira linha
ou contraindicacéo ao fingolimode apés falha terapéutica ao tratamento preconizado, indica-
se o natalizumabe — quarta linha'.

5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no
CEAF para a retirada de medicamentos. :

6. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDOS, pag. 1), no qual
consta que “...no caso da paciente, a recomendagdo é que seja mantido o tratamento com
Fingolimode, uma vez que esta terapia é mais eficaz que os imunomoduladores e
imunossupressores sugeridos (Azatioprina, Beta-interferon e Acetato de Glatiramer). Além
disso, a paciente demonstra tolerar o medicamento (Fingolimode) e estar tendo controle de
sua doenga. A opgdo de ser tratada com Nalalizumabe n8o se faz ideal no momento, por
este medicamento apresentar riscos de vida ao ﬁaciente e ndo sendo indicada no estédgio
de doenga na qual se Identifica (Risco x Beneflcio).” Ressalta-se que ndo houve relato de
uso Vio ‘,o 0Nt NaICaLoOe 1 U .‘-J'“ AZAS amentos aisponioiil ados peia

] — Betainterferona 1A [22mcg, 30mcg e 44mcg); Betainterferona 1B [300mcg];
Acetato de Glatiramer [20mg]; Azatioprina [50mg]; Natalizumabe [300mg] e Teriflunomida
[14mg], conforme as recomendagdes do Protocolo Ministerial.

7. Desta forma, sugere-se que O ssistente oS
de uso dos medicamentos disponibilizados pela SES/RJ ~ Betainterferona, Acetato de

Glatiramer, Azatioprina, Natalizumabe e Teriflunomida ou Justifique, baseado no
quadro clinico da Autora, a contraindicag@o ao seu uso,

8. Elucida-se ainda, que para terd acesso aos medicamentos
disponibilizados pela SES/RJ, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacéo e
ainda cumprindo o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, esta devera efetuar o seu cadastro junto ao CEAF, através do
comparecimento & RioFarmes Praca XI - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ — Seg. a Sex ~ 08:00 as 17:00h, munido da seguinte documentag&o: Original e
Cépia de Documento de Identidade ou da Certid&o de Nascimento, Copia do CPF, Copia do
Cartao Nacional de Satde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagao,
Avaliagio e Autorizag@o de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituldo
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pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente,
meng80o expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saade, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento),
emitido hé menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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