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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0748/2019

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2019.

Processo n° 5050073.52.2019.4.02.5101,
ajuizado por| ¥

O presente parecer visa atender a solicitag&o de informagdes técnicas da 23°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracido do presente Parecer Tecnico foram considerados os

documentos médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com documento meédico em Impresso  particular

Eventol LAUDO14, Pag. 1), emitido pelo neurologista | | (CRM
), em 03 de setembro de 2018, a Autora ¢ portadora de esclerose multipla forma

progressiva primaria e apresenta déficit motor em membros Inferiores. Portanto, foi prescrito
a medicac@o ocrelizumabe (Ocrevus®). Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doenga (CID-10): G35 —~ Esclerose multipla.

3. Em documento médico do Hospital Federal da Lagoa (Eventol_LAUDO15,
Pag. 1), emitido pela médica | | (CRM ), em 17 de
julho de 2019, a Autora, 43 anos, possul diagnéstico de esclerose multipla primaria
progressiva, com 3 anos de evolugdo. Atuaimente, ao exame fisico neurologico apresenta
déficit de forga em membro Inferior direita grau -4/, com tdnus muscular aumentado no mesmo
membro. Apresenta reflexo de Hoffman na méo esquerda.

= ANALI§E
DA LEGISLAGAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2IGM/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/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterago mais recente consta na Portaria n® 3.5650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margco de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
SuUsS.

4, A Deliberagdo 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 Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito 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 Resolugdo SMS n°® 3733 de 14 de |unho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de SalGde 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 Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas. '

DO QUADRO C
1 A esclerose muitipla (EM) & uma doenga autoimune que acomete o sistema

nervoso central, mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizagéo e
inflamag&o. Afeta usuaimente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites t&m ocorrido. Esta doenga evolui mediante surtos com sintomas motores, sensoriais e
sensitivos com lapsos de normalidade gque se agravam com O tempo, onde cada surto
sintomatico vai deixando sequelas que irdo progredir, interferindo arssim na capacidade de
controlar a vis&o, locomogdo, equilibrio e até funcbes fisiologicas . Ha quatro formas de
evolugdo clinica: remitente-recorrents (EM-RR) ou surto-remissdo (EM-SR), primariamente
progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto) e

secundariamente progressiva (EM-SP)?.

DO PLEITO

' LIMA, LS.: DA SILVA, S.B.; BATISTA, F.G.A. Neuroplasticidade e sua Intervenc&o na Esclerose Maltipla: desafios. |l
Congraesc Beae o O T s sirac il m _EV071_MD1_SA9.1D486_01052017171825.pd

<https:/leditorarealize.com.brirevistas/conbraci
2 3

f>. Acesso em: 01 ago. 2018.
2 MINISTERIO DA sgAUDE. Portaria Conjunta n° 7, de 03 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Esclerose Mltipia. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.brlimages/Protocolos/PCDT-Esclerose-
Mitipla.pdf >, Acesso em: : 01 ago. 2018.
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1. O Ocrelizumabe €& um anticorpc monoclonal humanizado de uma
imunoglobulina do subtipo G1, classificado como anticorpo anti-CD20. Exerce seus efeitos
terapéuticos na esclerose multipla, supde-se que envolva a ligagdo ao CD20, um antigeno da
superficie celular presente em linfécitos pré-B e linfocitos B maduros. Apds a ligagdo da
superficie celular aos linfécitos 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 miultipla (EMR) e de pacientes com esclerose muiltipla primaria
progressiva (EMPP)®.

Il - CONCLUSAO

1 Trata-se de Autora com diagnéstico de esclerose muitipla na forma

p}ognsslva priméaria, com 3 anos de evolugdo, déficit motor em membros Inferiores e
solicitagdo médica para uso do medicamento Ocrelizumabe, conforme explicitado nos
documentos médicos (Evento1_LAUDO14, Pag. 1 e Evento1_LAUDO15, Pag. 1).

2. Elucida-se que o Ocrelizumabe possui indicacdo clinica, que consta em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — esclerose multipla forma
progressiva primaria (Evento1_LAUDO14, Pag. 1 e Evento1_LAUDO15, Pag. 1). Contudo,
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos {(Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacéo no SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de

Janeiro.

3. Recentemente, em julho de 2019, o Ministério da Salde aprovou, a atualizacao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da esclerose multipla®, este
preconiza tratamento aos portadores de Esclerose Multipla para as formas esclerose muitipla
remitente recorrente (EM - RR) e secundariamente progressiva (EM - SP). A forma
apresentada pela Autora - esclerose multipla primaria progressiva (EM-PP) constitui um
critério de exclusio e, portanto ndo estd contemplada para tratamento pelo Protocolo
Ministerial, uma vez que nao ha evidéncia de beneficio do tratamento padronizado para

esta forma da doenga’.

4, Ademais, o medicamento Ocrelizﬁmabe i aval pela Comiss@o Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC® para o tratamento da Esclerose
Maltipla Primariamente (EM-PP), com decisdo de néo incorporagao ao SUS.

5. Quanto aos resultados de eficacia do medicamento Ocrelizumabe, de acordo
com o relatério da CONITEC, embora sugiram beneficio em retardar o agravamento da
incapacidade fisica em pacientes com EM-PP com determinadas caracteristicas, mostrou
magnitude de efeito restrita, alem do incerto perfil de seguranca. Somado a tais questoes, 0s
resultados clinicos parecem ainda mals modestos em razéo do elevado custo-efetividade

incremental,

? Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocmvus') por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S A, Disponivel em:
< hnpleww.anvisa.gov.brldntavlsa/ﬂmbulalhmvmaIizarBula.asp?pNuTransaaosuzesszm 9&pldAnexo=11382587
>, Acesso em: 01 ago, 2018, P A R

“Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologlas no SUS -
http:llconitpc.gav.bmmageslﬁelatoriouzmQlRoiatﬂo_Ocreummabc_EMPP _2019.pdf >. Acesso em: 01 ago. 2019.
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6. Por fim, o pleito Ocrelizumabe (Ocrevus’) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria ~ ANVISA. Porem, o mesmo nao_integra a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME.

E o parecer.

A 23° Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDA CHAGAS MARQUES JULIANA P DE CASTRO
Enfermeira j
COREN-RJ 291.656

ID 5.001.347-8

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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