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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1137/2019

Rio de Janeiro, 12 de novembro de 2019,

Processo n® 5001366-17.2019.4.02.5113,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag®es técnicas da 1*
Vara Federal de Trés Rios, da Segdio Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ac medicamento
Ocrelizamabe 300mg/10mL (Ocrevus®)

I-RELATORIO

1. Para a elaboragio deste Parecer Técenico, foram considerados os documentos
médicos acostados ao Processo (Evento 1_EXMMEDS, pdgs. 21 a 24), suficientes para
apreciagdo do quadro clinico atual da Autora.

2, De acordo com relatério do Hospital Universitirio da UFJF (Evento
1I_EXMMEDS, pags. 21 a 24), emitidos em 23 de agosto e 03 e 10 de julho de 2019, pelas
médicas | — 1 (CRMMG ) el |

(CRMMG I:D a Autora, 54 anos, em acompanhamento no servigo de neurologia do
HUUFJF devido diagndstico de esclerose miltipla primariamente progressiva. Iniciou a 05
anos com parestesia em dorméncia em membros inferiores ¢ hd 02 anos com sensagdo de
desiquilibrio e paraparesia crural. Apés serem afastados outros diagnésticos diferenciais, liquor
evidenciando bandas oligloconais e ressondncia magnética de encefalo e coluna sugerindo
quadro desmilinizante foi realizado o diagndstico de EM-PP, A nio utilizagdo do medicamento
indicado pode acarretar déficits neurolégicos irreversiveis com incapacidades permanentes. Foi
citada a Classificagdio Internacional de Doencas (CID 10): G35 - Esclerose miultipla, ¢
prescrito o medicamento:

e Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus®) — aplicar 02 frascos endovenoso a cada 06
meses, por um periodo minimo de 02 anos, podendo essa terapia ser prorrogada de
acordo com a resposta clinica.

I1 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28

de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, e na
Resolugiio n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas
para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdio 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
execuglio dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
SuUS.

4, A Deliberagiio 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
Relagdo 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 execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Paraiba do Sul, em consondncia com as legislagtes
mencionadas, esse definiv o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacfio Municipal de

Medicamentos Essenciais (REMUME — Paraiba do Sul 2017), publicado na Prefeitura de
Paraiba do Sul, em 08 de julho de 2019, e disponibilizado em:
<http://paraibadosul.rj.gov.br/publicacoes/remume>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose multipla (EM) € uma doen¢a autoimune que acomete o sistema
nervoso central (SNC), mais especificamente a substincia branca, causando desmielinizagio ¢
inflamagéio. H4 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 ¢ a EM-RR,
representando 85% de todos os casos no inicio de sua apresentagiio. A forma EM-SP € uma
evolugdo natural da forma EM-RR em 50% dos casos apés 10 anos do diagnéstico (em casos
sem tratamento -- histéria natural). As formas EM-PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15%
de todos os casos. O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou
ataques agggg ._podendo entrar _em remissfo ge forma §pgnténea Qu_com O usQ de
corticosteroides (pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sdo neurite Optica, paresia ou
pa@s_tesm de__membros, _disfuncdes da coordenaciio e equilibrio, mielites, disfungdes

esfincterianas e disfungdes cognitivo- comportamentais, de forma isolada ou em combinagéo.
Recomenda-se atentar para os sintomas cognitivos como manifestagiio de surto da doenga, que
atualmente vem ganhando relevincia neste sentido. O diagndstico € baseado nos Critérios de
McDonald revisados, sendo o diagnéstico diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios
s#io os adotados pela comunidade cientifica mundial para o diagnéstico de esclerose miltipla. O
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tratamento € preconizado apenas para as formas EM-RR e EM-SP, pois nfio hd evidéncia de
beneficio para as demais’.

2. A forma primariamente progressiva (EMPP) ocorre em 10 a 15% de todos os
casos de EM, Atinge igualmente ambos os sexos e em uma faixa etiria mais tardia, O
diagnéstico desta forma ¢ mais dificil, pois nfio hd os critérios classicos de disseminagéio
temporal, sendo necessaria uma progressio de 12 meses para seu estabelecimento. Nesta forma,
hia a progressio desde o inicio da doenga, com velocidade varidvel ocon'endo periodos de
estabilizagiio e discretas melhoras, embora nunca ocorram surtos bem definidos’.

DO PLEITO

1. O Ocrelizumabe (Ocrevus®) o mecanismo preciso pelo qual ocrelizumabe
exerce seus efeitos teraputicos na esclerose multipla é desconhecido, mas supde-se que envolva
a ligagdio ao CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfécitos pré-B e linfécitos B
maduros. Apds a ligagio da superficie celular aos linfécitos B, ocrelizumabe causa citdlise
celular dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Estd indicado para o
tratamento de pacientes com formas recorrentes de esclerose miltipla (EMR) e de pacientes
com esclerose miltipla primdria progressiva (EMPPY’.

1II - COEQLH§AQ
3 Elucida-se que o pleito Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus®) possui

registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria — ANVISA. Assim, destaca-se que o
edi é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de

registro _de medicamentos
Medicamentos pelo qual a gmggdgdg sanitdria avalia a relevincia terap€utica do medicamento,

analisa sua eficdcia e seguranca .

2 Informa-se que o medlcamento pleiteado Oecrelizumabe 300mg/10mL

(Ocrevus®) possui indicaciio em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora - Esclerose Miiltipla primariamente progressiva (Evento |_EXMMEDS, pégs. 21 a
23). No entanto, piio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para disponibilizagdio através do SUS no dmbito do Municipio de
Paraiba do Sul e do Estado do Rio de Janeiro,

3. O medicamento OcrellmW pela Comissdo Nacional de
Incorporagéio de Tecnologias no SUS - CO para o tratamento de formas recorrentes da

'MINISTERIO DA SAUDE. Portariz Conjunta n® 7, de 03 de julho de 2019. Aprova o Protocole Clinico e Diretrizes Ternpluticas
da Esclerose Multipla. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mitipla pdf>. Acesso em: 12 nov.
2019.
ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagdes Esclerose Miltipla. Ed. OmniFarma, 1* ed,, Sio Paulo, 2012.
Digponivel em: <http:/neurclogiahu.ufsc. br/files/2012/08/Manual-de-recomenda%CI%A7%CI%B Ses-da-ABN-cm-Esclerose-
M%C3%BAltipla-2012 pdf>. Acesso em: 12 nov. 2019,
Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmactuticos S.A. Disponivel em: <
http//www.anvisa gov. br/datavisa/filn_bula/frmVisualizarBula.asp>, Acesso em: 12 nov. 2019.
‘MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentaghio Sanitkria de Medicamentos, Revista do Cigncias Farmacfuticas
Bisica ¢ Aplicada, v, 32, n. 1, p. 127-132, 201 1. Disponivel em:

//repositorio. mwsp.brzbntstrumﬂm:dhll 1449/108343/ISSN1808-4532-2011-32-1-127-132. pd{Tsequence=1 &LizAllowed=y>.
Acesso em; 12 nov. 2019,
*ComissBio Nacional de Incorporaglo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec. gov. br/images/Relntorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe_EMRR_2019.pdf>. Acesso em: 12 nov. 2019.
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Esclerose Multipla (primariamente progressiva e formas recorrentes). A CONITEC
recomendou a nio_incorporacio do medicamento no SUS, pelo fato de as evidéncias
cientificas demonstrarem que o Ocrelizumabe nido apresenta diferenca estatisticamente
significante quanto a eficicia quando comparado ao Natalizumabe (padronizado no SUS),
além de haver incerteza quanto 4 sua seguranc¢a em longo prazo.

4. Recentemente, em julho de 2019, o Ministério da Satde aprovou, a atualizagio
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da esclerose miltipla', este
preconiza tratamento aos portadores de Esclerose Multipla para as formas esclerose multipla
remitente recorrente (EM - RR) e secundariamente progressiva (EM -- SP). A forma apresentada
pela Autora - esclerose miltipla primdria_progressiva (EM-PP) constitui um critério de
exclusio e, portanto niio estd contemplada para tratamento pelo Protocolo Ministerial,
uma vez que nio_ha evidéncia de beneficio do tratamento padronizado para esta forma da
doenca®. Sendo assim, no momento néio existem medicamentos fornecidos pelo SUS que
possam representar alternativas terapéuticas ao tratamento da Autora.

5. Quanto ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 4_DESPADECI,
pags. 1 a 2) se o medicamento requerido possui congéneres ou genéricos disponiveis no
mercado nacional ou internacional, em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (ANVISA), verificou-se que o principio ativo Ocrelizumabe® possui
registro apenas com 0 nome comercial Ocrevus®,

6. Por fim, destaca-se a_importincia_da Autora realizar avaliacies médicas
periodicamente visando atualizar 0 quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que
o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Trés Rios, da Sec¢io Judicidria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender,cabiveis.

ID.A.215:255-6
FLAVIO AFONSO BADARO
Asscssor-chefc

CRF-RJ 10.277
ID, 436,475-02

SAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ~ ANVISA, Consulta de medicamentos, Disponivel em: <
hittpso//consultas. anvisa, gov.br/l/medicamentos/q/7substancia=26228 >, Acesso em: 12 nov, 2019,



