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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 4*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus™).

I - RELATORIO

1. De acordo com formulério médico da Defensoria Piblica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento 1 ANEXO?2, pags. 13 a 17), emitido em 18 de novembro de 2019, pelo médico
| o Autor é portador de esclerose multipla, sendo
indicado Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus”) — a dose inicial consiste na infusd@o
intravenosa de 300mg. Subsequentemente, sera administrado em infusdes intravenosas de
600mg, a cada 6 meses, uso continuo, por tempo indeterminado. Como acompanhamento e
controle de tratamento, serd solicitado exames de sangue periédicos (a cada 3 meses, ou de
acordo com a necessidade). Foi relatado que a eficicia do tratamento padronizado pelo SUS foi
ruim, o Autor vinha em tratamento com Natalizumabe, medicamento padronizado pelo SUS
para a forma recorrente da esclerose multipla. Foi iniciado em 2016 com excelente resposta
inicial. Entretanto, apesar do uso do medicamento, vem piorando progressivamente nos Gltimos
13 meses, configurando a forma progressiva. Nessa forma, o medicamento indicado € o
Ocrelizumabe. Caso nfo seja submetido ao tratamento indicado, pode ter como consequéncia
piora progressiva dos seus déficits neurolégicos. Ja apresenta importante limitag@o neurolégica,
atualmente esta praticamente restrito a cadeira de rodas, se sua doenga progredir, sua degluti¢do,
fala e até mesmo sua respiragio podem ficar comprometidos. Foi citada a Classificagdo
Internacional de Doengas (CID 10): G35 - Esclerose miiltipla.

2 Em documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento
1_ANEXO2, pags. 18 e 19), emitido em 08 de novembro de 2019, pelo médico supracitado, o
Autor, 22 anos, teve o inicio de seus sintomas neurolégicos em dezembro de 20111, com
oftalmoparesia & esquerda de inicio stibito, associado a paresia difusa e instabilidade postural.
Recebeu diagnostico de esclerose miiltipla remitente recorrente em janeiro de 2012. Desde
entdo, apresentou varios surtos caracterizados por sintomas visuais, sensitivos, dor,
incoordenagiio e desequilibrio. Primeiro medicamento utilizado foi o Betainterferon 1la
subcutdneo 03 vezes na semana, com fracasso terapéutico. Iniciado Natalizumabe em 2016,
com excelente resposta nos primeiros dois anos. Entretanto, ha cerca de treze meses, vem
evoluindo com piora progressiva da marcha, com acentuagdo dos sinais motores piramidais e
ataxia. Seu tltimo exame de imagem por ressonéncia, em julho de 2019, revelou acentuagédo da

atrofia cerebral, mas sem lesdes inflamatérias agudas. Foi estabelecido, portanto, o diagnéstico
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da conversdo para a forma secundariamente progressiva. Ha necessidade de mudanga de sua
atual medicagdo modificadora da histéria natural da doenga, que néo tem eficicia para a forma
progressiva. Caso contrario, havera progressiva piora de suas incapacidades neuroldgicas e
dependéncia de terceiros para a realizagéio dos atos da vida diaria. Atualmente, apresenta grave
ataxia (incoordenagdo motora), fraqueza muscular, com marcha muito instdvel. Praticamente
restrito a cadeira de rodas. Seu atual EDSS = 7.5. Como proposta de modificar a evolugdo de
sua doenca e, consequente, o acumulo de incapacidades neurolégica foi solicitado tratamento
com Ocrelizumabe. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID 10): G35 -
Esclerose multipla.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, alterada pela 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 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 organizagdo 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
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no 4mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

S. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execuciio do Componente Bdsico 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 Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucio SMS/RJ 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 Bésico 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

i A Esclerose miltipla (EM) ¢ uma doenga autoimune que acomete o sistema
nervoso central (SNC), mais especificamente a substdncia branca, causando desmielinizagdo e
inflamag@o. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
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limites tém ocorrido. No Brasil, sua taxa de prevaléncia ¢ de aproximadamente 15 casos por
cada 100.000 habitantes. H4 quatro formas de evolucdo 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 apresentagéio. A forma EM-SP ¢ uma evolucdo natural
da forma EM-RR em 50% dos casos apds 10 anos do diagndstico (em casos sem tratamento —
histéria natural). O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques
agudos, podendo entrar em remissdo de forma espontinea ou com o uso de corticosteroides
(pulsoterapia). Os sintomas mais comuns s&o neurite optica, paresia ou parestesia de membros,
disfungdes da coordenagdo e equilibrio, mielites, disfungdes esfincterianas e disfungdes
cognitivo- comportamentais, de forma isolada ou em combinagido. Recomenda-se atentar para
os sintomas cognitivos como manifestagdo de surto da doenga, que atualmente vem ganhando
relevancia neste sentido. O diagnoéstico € baseado nos Critérios de McDonald revisados, sendo o
diagnéstico diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios s@o os adotados pela
comunidade cientifica mundial para o diagnéstico de esclerose multipla. O tratamento €
precomzado apenas para as formas EM-RR e EM-SP, pois ndo ha evidéncia de beneficio para as
demais’.

2. A forma secundariamente progressiva (EMSP) presente em 15 a 20% das
formas de EM. Sua caracterizagdo depende de analise retrospectiva, pois a confirmagdo da
progressdo mantida apos 6 meses € preconizada para sua defini¢do. Inicialmente, o curso
apresenta-se como a forma EMRR com posterior progressdo, com ou sem surtos, discretas
remissdes e estabilizagdes. H4 uma progressdo continua dos déficits independentemente da
presenga de surtos’.

3. Apéds o estabelecimento do diagnéstico, deve-se estadiar a doenga, ou seja,
estabelecer seu estagio ou nivel de acometimento por meio da Escala Expandida do Estado de
Incapacidade (Expanded Disability Status Scale - EDSS). O EDSS € a escala mais difundida
para avaliagdo de EM. Possui vinte itens com escores que variam de 0 a 10, com pontuagdo que
aumenta meio ponto conforme o grau de incapacidade do pacnente E utilizada para o
estadiamento da doenga e para monitorizar o seguimento do paciente'.

DO PLEITO

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

'MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 7, de 03 de julho de 2019, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas
da Esclerose Miltipla. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Miltipla.pdf>. Acesso em: 30 dez.
2019.

2ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagdes Esclerose Multipla. Ed. OmniFarma, 1" ed., S@o Paulo, 2012.
Disponivel em: <http://neurologiahu.ufsc.br/fi les/2012/08/Manual-de-recomenda%C3%A7%C3%B5es-da-ABN-em-Esclerose-
M%C3%BAltipla-2012.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

3Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacguticos S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 30 dez. 2019.
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III - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o pleito Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus®) possui
registro na Agenc:a Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. Assim como possui
indicacio em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - Esclerose
Multipla (Evento 1_ANEXO2, pags. 13 a 19). No entanto, nfio integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagéo
através do SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2 O medicamento Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporag@o de Tecnologias no SUS - CONITEC? para o tratamento de formas recorrentes da
Esclerose Miiltipla (primariamente progressiva e formas recorrentes). A CONITEC
recomendou a nfio_incorporacio do medicamento no SUS, pelo fato de as evidéncias
cientificas demonstrarem que o Ocrelizumabe niio apresenta diferenca estatisticamente
significante quanto 2 eficicia quando comparado ao Natalizumabe (padronizado no SUS),
além de haver incerteza gquanto A sua seguranca em longo prazo. Atualmente o
Ocrelizumabe encontra-se _em _anilise pela Comissdo Nacional de Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes adultos com esclerose
miiltipla remitente-recorrente (EMRR) em alternativa ou contraindicag@o ao natalizumabe’

3 Para o tratamento da Esclerose Multipla (EM) o Ministério da Satde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Esclerose Miltipla'. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude (SES/RJ) fornece, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Betainterferona 1A [22mcg,
30mcg e 44mcg]: Betainterferona 1B [300mcg]: Acetato de Glatirdmer [20mg]; Azatioprina
[50mg]; Natalizumabe [300mg]; Fingolimode [0.5mg] e Teriflunomida 14mg.

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que o Autor esté cadastrado no
CEAF para o recebimento do medicamento Natalizumabe 300mg, tendo realizado a iltima
retirada em 23 de outubro de 2019, no pélo Riofarmes. Ademais, de acordo com o relato
medico o Autor fez uso dos medicamentos disponibilizados Betainterferona 1a e
Natalizumabe, entretanto nio foi informado se o Autor fez uso dos demias medicamentos
previstos no PCDT, mencionados no item 3.

5. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrdnico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saide (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacio o PCDT para tratamento da
Esclerose Miltipla®,

E o parecer.

A 4* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncia ntender cabiveis.

; FLAVIO AFONSO BADARO
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS M"RA‘;"E g i CHAD Dggmo Aasaisceeclints
Farmacéutica ] s CRF-RJ 10.277

CRF-RJ 14680 ID. 436.475-02

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_ Ocrelizumabe_EMRR_2019.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
SComissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Dlsponivcl em: < http://conitec.gov.br/

Acesso em: 30 dez. 2019,
SBRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério

da Saide. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/pedt-em-elaboracac>. Acesso em: 30 dez. 2019. 4

gias-em-avaliacao# O>.




