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Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5005119.97.2019.4.02.5107,
ajuizado  por | |
| | neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas da 2*
Vara Federal de Itaborai, da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe (Ocrevus®),

1- RELATORIO

1. Conforme observado em documento médico do Hospital dos Servidores do
Estado (Eventol ANEXO2 péags. 11 e 12), emitido em 04 de julho de 2018 pelo médico |:|
| o Autor realiza tratamento para esclerose
multipla, diagnosticado em 2016. Aproximadamente S5 anos antes evoluiu com para sm,
acentuada em membro inferior direito. Progrediu com lateropulsio direita e paresia dim
ipsilateral. Apresentou disartria, oscilopsia, diminuigdo da acuidade visual do olho dlrelto €

tremor em mios. J4 realizou desde entfio diversas pulsoteraplas sem melhora expressma das
lesdes evidenciadas a ressonfincia magnética. latiramer

Betainterferona la (Rebif®) e & época estava em uso de F. ingolimode. Apesar do uso regular dos
medicamentos apresentou novos surtos clinicos e radiologicos, sem resposta adequada ao
tratamento. Realizou screening sérico para o virus JC (John Cunningham), sendo positivo e
inviabilizando o tratamento com Natalizumabe. Apresenta RM de crdnio e cervical
evidenciando diversas dreas de desmielinizag&o, com piora progressiva desde o diagnéstico. Foi
indicado o medicamento Ocrelizamabe (Ocrevus®), para ser usado a cada seis meses.
Administrar de forma intravenosa 300mg, seguida duas semanas depois por uma segunda
infusdio de 300mg e doses subsequentes a cada seis meses de infusdo intravenosa tnjca de
600mg. Foi mencionada a seguinte Classificaglio Internacional de Doengas (CID-10): G35 —
Esclerose multipla.

2. De acordo com receituario do Hospital dos Servidores do Estado
(Eventol _ANEXO2_pag. 13), emitido em 22 de outubro de 2019 pelo médico acima dascnto
foi prescrito ao Autor:

¢ Ocrelizumabe 300mg/10mL — uso por tempo indeterminado !

Dose inicial 600mg administrada na forma de duas infusdes intravenosas
separadas: 1* com infusdo de 300mg seguida, duas semanas depois, por uma
2* infusfio de 300mg.

As doses subsequentes, apds a dose inicial, sio administradas em uma
infusdio Unica intravenosa de 600mg a cada 6 meses. |
1




Secretaria de
Saide

*

©

GOVERNGO DO ESTADO

Subsccretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sadde

3 Acostado ao Processo encontra-se laudo médico para instrugio de PAJ
(Eventol_ANEXO3_pags. 3 e 4), preenchido em 28 de novembro de 2019 pelo médico
supramencionado, no qual foi relatado que o Autor apresenta esclerose miiltipla, doenga que
leva a incapacidade funcional, perda de fungdes neurais, como fungfio motora, entre outras.
Necessita de medicamentos imunossupressores e imunomoduladores; aguarda desde novembro
de 2018 a administragdo. H4 medicamentos disponiveis que ja foram utilizados ¢ n#o houve
eficAcia. A demora da dispensagdo pode acarretar piora do quadro. A perspectiva é que o
Ocrelizumabe possa interromper a fisiopatologia da doenga e até mesmo reduzir a carga
lesional que o Autor apresenta, melhorando suas fungdes neuroldgicas. H4 urgéncia na
administragdio. Teve piora neuroldgica e atualmente estd em uso de muletas. E o0 medicamento
mais indicado no momento, e sua demora pode ocasionar perdas irreparaveis e imprevisiveis.
Caso o Autor niio receba o tratamento adequado serd perdida a chance de reabilitar fungdes
neurolégicas como visdo e equilibrio, cogni¢do e motricidade. Quanto mais breve for a
administragio do medicamento, menos neurdnios serfio perdidos e mais poderdo ser
regenerados, o que acarreta melhor qualidade de vida. Outra alternativa, como o Natalizumabe,
¢ menos indicada por o Autor apresentar virus JC positivo e risco de desenvolver
leucoencefalopatia multifocal. Outra questdo ¢ que desde o inicio da doenga o Autor apresentou
uma forma duvidosa como_se assemelhasse a forma primariamente progressiva. Essa forma é
melhor tratada com Ocrelizumabe. Foi mencionada a seguinte Classificag@o Internacional de
Doengas (CID-10): G35 — Esclerose miltipla.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, € na
Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéio 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: Bésico, Estratégico ¢ Especializado.

3. A Portaria de Consolidag#io 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

execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ameto do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona oS
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios deﬁnfndo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). J

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

6. No tocante ao Municipio de Tangud, em consondncia com as legislagdes
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supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Tangua- 2014.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose miltipla (EM) é uma doenga autoimune que acomete o sistema
nervoso central, mais especificamente a substdncia branca, causando desmielinizaglio e
inflamag#o. 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
sintomético vai deixando sequelas que irfio progredir, interferindo assim na capacidade de
controlar a visdio, locomog#o, equilibrio e até fungdes fisiolégicas'. HA quatro formas de
evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR) ou surto-remissdo (EM-SR), primariamente
progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto) e
secundariamente progressiva (EM-SP)2.

DO PLEITO

1. O mecanismo preciso pelo qual o Ocrelizumabe exerce seus efeitos
terapéuticos na esclerose miiltipla é desconhecido, mas supde-se que envolva a ligagio ao
CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfocitos pré-B e linfécitos B maduros.
Apds a ligagdo da superficie celular aos linfécitos B, ocrelizumabe causa citélise celular
dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Esta indicado para o tratamento de
pacientes com formas recorrentes de esclerose maltipla (EMR) e de pacientes com esclerose
miltipla priméria progressiva (EMPP)’.

III - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
2. Cumpre salientar que o Ocrelizumabe (Ocrevus®) possui indicagdo prevista em

bula para o tratamento dos portadores de formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de
pacientes com esclerose multipla priméria progressiva (EMPP)’.

3. Convém destacar que, embora o Autor esteja cadastrado no CEAF para retirada
de medicamentos, ¢ estejam descritas nos critérios de incluso do PCDT fara tratamito da
Esclerose Miltipla as forrnas remitente-recorrente (EM-RR) e secundariamente progressiva
(EM-SP), estando o uso_do Fingolimode (utilizado pelo %} fsiri? f fim_ﬁ EfE a
forma remitente-recorrente (EM-RR), além de estarem excluidos (critérios de exclusdio) os

'LIMA, L.S.; DA SILVA, S.B.; BATISTA, F.G.A. Neuroplasticidade e sua intervengsio na Esclerose Mﬁlupl*
desafios. I1 Congresso Brasl!elro de Ciéncias da Satde. Disponivel em:
<https://editorarealize.com.br/revistas/conbracis/trabalhoss TRABALHO_EV071_MDI1_SA9 ID486 010520[71 7182
5.pdf>. Acesso em: 30 dez 2019,

2 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta n°® 7, de 03 de julho de 2019, Aprova o Protocolo Clinico
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mltipla. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/PC
Esclerose-Miltipla.pdf >. Acesso em: 30 dez 2019,

? Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: < hitps:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351195147201723/?substancia=26228>. Acesso em30 dez
2019.
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pacientes que apresentarem as formas primariamente progressiva (EM-PP) ou EM-PP _com
surto’, em documento médico acostado ao Processo ndo foi especificada a forma de esclerose
multipla apresentada pelo Autor, tendo sido ainda descrito pelo médico assistente
(Eventol _ANEXO3 pag. 4) que “... desde o inicio da doenga o Autor apresentou_uma forma
duvidosa como se assemelhasse a forma primariamente progressiva...”.

4. Cabe elucidar que o Ministério da Satde aprovou em 03 de julho de 2019, a
atuallzag:ao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da esclerose
multipla’, ¢ por consegumte a Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos: Betainterferona 1A [22mcg, 30meg e 44mcg]: Betainterferona 1B [300mcg):
Acetato_de Glatirimer [20mg]: Azatioprina [50mg|: Natalizumabe [300mg] e Fingolimode
[0,5mg], 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 execu¢io do CEAF no
ambito do SUS.

5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ verificou-se que o Autor esteve cadastrado
no CEAF para retirada dos medicamentos Glatiramer 20mg injetavel (seringa ou frasco-ampola)
e Fingolimode 0.5mg (capsula). Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) foi verificado que o Autor atualmente encontra-se cadastrado no CEAF
para_retirada do Fingolimode 0.5mg (capsula). tendo efetuado a qltima retirada em 17 de
dezembro de 2019, no Polo Riofarmes.

6. Ressalta-se que, embora ndo especificado nos documentos médicos acostados
ao Processo, considerando que a retirada do medicamento Fingolimode no CEAF é restrita aos
pacientes portadores de esclerose multipla na forma remitente-recorrente’, este Niicleo entende
que esta corresponde a situagdo clinica do Autor — esclerose miiltipla remitente recorrente.
Entretanto, destaca-se a importincia de que o médico assistente sempre elabore documentos
médicos completos nos quais seja descrita a situagdo clinica dos pacientes de maneira clara e
especifica.

i Desta forma neste caso_especifico. o Ocrelizumabe (Ocrevus”) apresenta

indicaciio clinica prevista em bula® para o tratamento da situagdo clinica que acomete o Autor
— esclerose multipla remitente recorrente.

8. Destaca-se ainda que o Autor ja fez uso em seu tratamento dos medicamentos
previstos em PCDT’ como 1% 2* e 3" linha para tratamento da esclerose miltipla —
betainterferona. glatiramer e fingolimode (Eventol ANEXO2 pag. 11), além de ter sido
relatado pelo médico assistente que, em relagdo ao medicamento previsto como 4" linha de
tratamento, o uso do Natalizumabe é menos indicado pelo Autor apresentar virus JC positivo e
risco de desenvolver leucoencefalopatia multifocal (Eventol ANEXO3 pag. 4).

9. Sendo assim, neste caso, o medicamento pleiteado Oerelizumabe (Ocrevus®)
configura uma nova opciio terapéutica para o tratamento da situagdo clinica apresentada pelo
Autor, e atualmente ndo esta disponivel no SUS medicamento que possa ser utilizado como
alternativa.

10. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, Ocrelizumabe (Ocrevus®) niio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Tangua e do Estado do
Rio de Janeiro, ndo sendo, desta forma, financiado por nenhum ente federativo no Brasil.
. PD
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1= A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
recentemente avaliou o uso do Ocrelizumabe para o tratamento das formas recorrentes de
esclerose miltipla' e da esclerose miltipla primariamente progressiva’, e decidiu em abril
de 2019 por recomendar a niio _incorporacio deste medicamento ao SUS para tratamento das
doengas mencionadas. Para as formas recorrentes de esclerose multipla, a recomendagio de
ndo incorporagio ocorreu pelo fato de as evidéncias cientificas demonstrarem que o
ocrelizumabe néo apresenta diferenga estatisticamente significativa quanto a eficicia quando
comparado ao Natalizumabe, além de haver incerteza quanto a seguranga em longo prazo'. Para
a forma primariamente progressiva, considerou-se que os resultados de eficacia do
ocrelizumabe, embora sugiram beneficio em retardar o agravamento da incapacidade fisica em
pacientes com esclerose miiltipla primariamente progressiva com determinadas
caracteristicas, mostrou magnitude de efeito restrita, além do incerto perfil de seguranga.
Somado a tais questdes, os resultados clinicos parecem ainda mais modestos em razio do
elevado custo-efetividade incremental, e impacto orgamentério que envolveria para a condigio
de pacientes com a doenga mencionada®.

12. Por fim. elucida-se que a avaliagio de necessidade ou imprescindibilidade do
medicamento para o Autor cabe ao médico assistente. Ratifica-se, entretanto, que conforme
descrito em documentos médicos, o Autor ja fez uso dos medicamentos preconizados pelo SUS
como 1", 2" e 3" linha para tratamento da esclerose miultipla ¢ em relagio ao medicamento
previsto como 4" linha de tratamento, conforme relato do médico assistente. o uso do
Natalizumabe é menos indicado por o Autor apresentar virus JC positivo e risco de desenvolver
leucoencefalopatia multifocal (Eventol ANEXO3 pag. 4).

13. Em carater informativo destaca-se que, conforme descrito no sitio eletronico da
CONITEC, o PCDT para tratamento da Esclerose Multipla encontra-se na presente data em

atualizagdo®.

E o parecer.

A 2 Vara Federal de Itaborai, da Segiio Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO MARC] ADO DURAO
Farmacéutica As \ dtnagio
CRF-RJ22.383 .
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
1D. 436.475-02

* BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Portaria
n® 22, de I8 de abril de 2019. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o ocrelizumabe no tratamento das formas
recorrentes de esclerose maltipla (EMR). no dmbito do Sistema Unico de Saiade — SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios’2019/Relatorio_Ocrelizumabe EMRR 447 pdf>. Acesso em: 30 dez 2019.

S BRASIL. Ministério da Saide. Comissdio Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Portaria
n” 21, de I8 de abril de 2019. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o ocrelizumabe no tratamento da esclerose
maltipla primariamente progressiva (EMPP), no dmbito do Sistema Unico de Satde — SUS, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe EMPP.pdf>. Acesso em: 30 dez 2019,

“ BRASIL. Ministério da Saide. Comissdio Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS. Protocolos ¢ Diretrizes
do Ministério da Saade — PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso
em: 30 dez 2019, 5




