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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1151/2019

Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2019.

Processo n® 5073862-80.2019.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informag@es técnicas do 28* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe (Ocrevus®).

I--RELATORIO

1. Informa-se inicialmente que para elaboracfio deste Parecer foram considerados os
documentos médicos mais recentes e datados acostados ao Processo.

2. De acordo com Formulirio Médico da Camara de Resolugdo de Litigios,
Eventol ANEXO2 pdgs.19-24, datado em 07 de outubro de 2019 pela neurologlsta

| | a Autora, cadeirante, possui esclerose multipla
primariamente progressiva. E relatado que nenhum dos medicamentos dispensados pelo SUS
atende ao tratamento na forma primaria prog:resswa de esclerose multipla. £ indicado tratamento
com Ocrelizumabe (Ocrevus®), continuo, primeiro curso com 300mg a cada 15 dias (2 doses) e
manter 600mg a cada 6 meses. O beneficio esperado da medicagdo € interromper a progressdo da
doenca da Autora., Afirma-se que hé risco de vida ou de agravamento do quadro clinico atual sendo
imprescindivel o uso do mesmo. Quanto maior a incapacidade motora e agravamento de bexiga
neurogénica, maior risco de sepse e outras infecces, configurando urgéncia. Os efeitos adversos
esperados com o uso do mesmo sdo aumento do risco de infecgGes de vias aéreas.

II— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagiio n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacgdo em trés componentes; Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execugfio dos Componentes Bésico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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-RJ).

s. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugio e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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. 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 Satide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bdsico e Hospitalar, a saber, Rela¢io Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagGes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose miltipla (EM) €é uma doencga autoimune que acomete o sistema
nervoso central (SNC), mais especificamente a substincia branca, causando desmielinizagiio e
inflamag¢do. Ha quatro formas de evolug#o 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 apresentagfio. A forma EM-SP é uma evolugdo natural da forma EM-RR em 50% dos
casos apos 10 anos do diagnostico (em casos sem tratamento — historia 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 agudos, podendo entrar em remissio de forma espontinea ou
com o uso de corticosteroides (pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sdo neurite dptica, paresia ou
parestesia de membros. disfun¢Bes da coordenaciio e equilibrio, mielites, disfungdes esfincterianas e
disfungdes cognitivo- compertamentais, de forma isolada ou em combinagfio. Recomenda-se atentar
para os sintomas cognitivos como manifestagio de surto da doenga, que atualmente vem ganhando
relevincia neste sentido. O diagnodstico € baseado nos Critérios de McDonald revisados, sendo o
diagnéstico diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios sdo os adotados pela comunidade
cientifica mundial para o diagndstico de esclerose multipla. O tratamento é preconizado apenas para
as formas EM-RR e EM-SP, pois nfio ha evidéncia de beneficio para as demais'.

2. A forma primariamente progressiva (ENMPP) ocorre em 10 a 15% de todos os
casos de EM. Atinge igualmente ambos 05 sexos e em vma faixa etdria mais tardia. O diagndstico
desta forma é mais dificil, pois ndo hd os critérios classicos de disseminagdo temporal, sendo
necessdria uma progressio de 12 meses para seu estabelecimento, Nesta forma, ha a progresséo
desde o inicio da doenga, com velocidade variavel ocorrendo periodos de estabilizagdio e discretas
melhoras, embora nunca ocorram surtos bem definidos?.

DO PLEITO

1. O Ocrelizumabe (Ocrevus®) o mecanismo preciso pelo qual ocrelizumabe exerce
seus efeitos terapéuticos na esclerose miltipla é desconhecido, mas sup&e-se que envolva a ligagio
ao CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfécitos pré-B e linfécitos B maduros.
Apbs a ligagdo da superficie celular aos linfécitos B, ocrelizumabe causa citélise celular dependente
de anticorpo e lise mediada por complemento. Esta indicado para o fratamento de pacientes com

IMINISTERIO DA SAUDE, Portaria Conjunta n® 7, de 03 de jutho de 2019, Aprova o Protocolo Cllnico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Miiltipla, Disponivel em: <http://conitec,gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerosc-MItipla.pdl>. Acesso em: 12 naov, 2019,
TACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagdes Esclerose Multipla, Ed. OmniFarma, 1° ed., S3o Paulo, 2012,
Disponivel em: <httpi//neurologiahu.ufse, br/files/2012/08/Manual-de-recomenda’%C3 %A 7%C3%B 5 es-da- ABN-em-Esclerose-
M%C3%B Altipla-2012,pdf>, Acesso em; 12 nov. 2019.
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formas recorrentes de esclerose miltipla (EMR) e de pacientes com esclerose multipla priméria
progressiva (EMPP).

01— CONCLUSAO

1. Esclarece-se que o pleito Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigiléncia Sanitiria — ANVISA.
2. Cumpre ressaltar que Oecrelizumabe possui_indicacio consta em bula® para o

tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -- esclerose multipla forma progressiva
primaria, conforme descrito em documentos médicos. Contudo, nio _integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag¢do no SUS, no
Ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissioc Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC! para o tratamento de formas recorrentes da
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 néo apresenta diferenga estatisticamente significante quanto a eficicia quando
comparado ao Natalizumabe (padronizado no SUS), além de haver incerteza quanto & sua seguranga
em longo prazo.

4. Recentemente, em julho de 2019, o Ministério da Satde aprovou, a atualizagiio do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da esclerose mliltiplal, este preconiza
tratamento aos portadores de Esclerose Miultipla para as formas esclerose mualtipla 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
niao estd contemplada para tratamento pelo Protocolo Ministerial, uma vezr gque nio hi
evidéncia de beneficio do tratamento padronizado para esta forma da doenca’. Sendo assim, no
momento os medicamentos fornecidos pelo SUS nio podem representar alternativas terapéuticas ao
fratamento da Autora.

5. Por fim, destaca-se a importincia da Autora realizar avaliactes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o
plano terapéutico pode sofrer alteracies.

E o parecer.

A 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias eéntender cabiveis.
LUCIANA MANHENTE DE CHADO FLAVIO AFONSO BADARO
CARVALHO SORIANO Assessor-chefe
Médica s:stcnte cordenagéo CRF-RJ 10.277

CRM RJ 52.85062-4 CRE-RT 115 ID. 436.475-02

*Bula do medicamento Cerelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Dispenivel em: <
http://www,anvisa.gov, br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>, Acesso em: 12 nov. 2019,

YComissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:
<http:/{conitee.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe EMRR_2019.pdf>, Acesso em: 12 nov. 2019,



