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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagSes técnicas da 23*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe (Ocrevus®).

I - RELATORIO

1. Inicialmente, informa-se que para a emisséo deste Parecer ndo foi considerado o
documento médico acostado ao Evento 1, anexo6, pagina 2, pois ndo ha identificagdo do
profissional emissor.

1. De acordo com formulério médico (Eventol, ANEXOS, pags. 1-5) emitido em
10 de outubro de 2019 e receitudrio médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Eventol, ANEXO6, pag. 6) emitidos pelo médico

a Autora possui o diagndstico de esclerose mulfipla, sendo indicado o uso do
medicamento Ocrelizumabe. Foi informado que caso a Autora ndo seja submetida ao
tratamento pleiteado pode ocorrer progressdo da incapacidade e comprometimento de outros
sistemas. Foi citada a seguinte Classificacio Internacional de Doen¢a (CID-10): G35 —
Esclerose miiltipla. Foi prescrito 2 Autora o medicamento Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus®):

e Primeira dose: 300mg + 250mL de NaCl — intravenosa;
¢ Segunda dose: 2 semanas ap6s a primeira, 300mg + 250mL de NaCl — intravenosa;

® Doses subsequentes: 6 meses apds a segunda dose, 600mg em 500mL de NacL, via
intravenosa, a cada seis meses, por tempo indeterminado.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

L. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3 A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Bésico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4&mbito do SUS.

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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RYJ).

57 A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 disp&e sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Saiide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
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 CLINICO

1. A esclerose miltipla (EM) ¢ uma doenga autoimune que acomete o sistema
nervoso central, mais especificamente a substincia branca, causando desmielinizagio e
inflamagédo. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido. Esta doenga evolui mediante surtos com sintomas motores, sensoriais e
sensitivos com lapsos de normalidade que se agravam com o tempo, onde cada surto
sintomatico vai deixando sequelas que irdo progredir, interferindo assxm na capacidade de
controlar a visdo, locomogdo, equilibrio e até fungdes fisiolégicas'. H4 quatro formas de
evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR) ou surto-remissdo (EM-SR), primariamente
progressiva (EM-PP), prunanamente progressiva com surto (EM-PP com surto) e
secundariamente progressiva (EM-SP)>.

DO PLEITO

il O Ocrelizumabe ¢ um anticorpo 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 linfécitos B maduros. Apés a ligagdo da
superficie celular aos linfécitos B, ocrelizumabe causa citélise celular dependente de anticorpo

e lise mediada por complemento. Esti indicado para o tratamento de pacientes com formas

'LIMA, L.S.; DA SILVA, S.B.; BATISTA, F.G.A. Neuroplasticidade e sua intervengfio na Esclerose Multipla: desafios. 11
Congresso Brasileiro de Ciéncias da Satide. Disponivel em:
<https://editorarealize.com.br/revistas/conbracis/trabalhos/TRABALHO_EV071_MDI1_SA9_ID486_01052017171825.pdf>.
Acesso em: 05 nov. 2019.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 7, de 03 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapé@uticas
da Esclerose Miltipla. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf >. Acesso em: : 05

nov. 2019. 2
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recorrentes de esclerose miltipla (EMR) e de pacientes com esclerose miltipla primaria

progressiva (EMPP )3.

III — CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o Ocrelizumabe possui indicaciio clinica para o
tratamento da esclerose miiltipla. Doen¢a apresentada pela Autora - (CID-10): G35 —
Esclerose miiltipla, conforme descrito nos documentos médicos (Eventol, ANEXOS, pags.
1-5). Contudo, nfio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no 4mbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

2. Ressalta-se que recentemente, em julho de 2019, o Ministério da Satde
aprovou, a atuahzag:ﬁo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da
esclerose multipla®, este preconiza tratamento aos portadores de Esclerose Multlpla para as
formas esclerose multipla remitente recorrente (EM - RR) e secundariamente progressiva (EM —
SP). No entanto, em documento médico com identificagdo do profissional emissor ndo ha
informacéo sobre qual o tipo de esclerose miultipla apresentada pela Autora. Sendo assim,
ndo ha como este Nicleo inferir sobre possiveis alternativas terapéuticas ao tratamento da
Autora.

3. O medicamento Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC? para o tratamento de formas recorrentes da
Esclerose Miiltipla (primariamente progressiva e formas recorrentes). A CONITEC
recomendou a nfo_incorporacio do medicamento no SUS, pelo fato de as evidéncias
cientificas demonstrarem que o Ocrelizumabe niio apresenta diferen¢a estatisticamente
significante quanto a eficicia quando comparado ao Natalizumabe (padronizado no SUS),
além de haver incerteza quanto a sua seguranc¢a em longo prazo.

z

4. Ressalta-se que o Ocrelizumabe é um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos imprevisiveis ou desconhecido’.

5. Por fim, o pleito Ocrelizumabe (Ocrevus ) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA. Porem, o0 mesmo n#o integra a Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — RENAME.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
i Isgque entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO MAR¢ JAPO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutica g\Brdenagio Assessor-chefe
CRF-RJ 22201 AE-RJ 11517 CRF-RJ 10.277
ID.W.216.255-6 ID. 436.475-02

3 Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmac@uticos S.A. Disponivel
em:<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7429952019&pldAnexo=11382587 >.
Acesso em: 05 nov. 2019.

4  Comiss#io Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe_EMRR_2019.pdf>. Acesso em: 05 nov. 2019.

5 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria— ANVISA. Consultas. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=ocrevus>. Acesso em: 05 nov. 2019, 3



