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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0716/2020

Rio de Janeiro, 01 de outubro de 2020.

Processo n° 5066361-41.2020.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro. da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Natalizumabe 300mg (Tyzabri®).

I — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Ronaldo Gazolla (Evento 1,
PRONTS, pags. 3 e 4), emitidos em 09 de setembro de 2020 pelo médico |
| | o Autor apresenta esclerose miltipla forma surto remissio,
comprovada clinica e laboratorialmente, com inicio em junho de 2016 com surto de tronco,
apresentando outros diversos fatores de progndstico ruim. Iniciou tratamento com Fingolimode,
sendo suspenso por falha terapéutica. Em outubro de 2019 apresentou surto grave, com alta carga
lesional e atividade inflamatéria. Diante do exposto acima, foi indicada internagdo urgente para
pulsoterapia e inicio de tratamento continuo com Natalizumabe 300mg (Tyzabri®) intravenoso a
cada 28 dias; ndo foram realizados os ciclos de agosto e setembro por falta do medicamento, sendo
indicado o retorno imediato e urgente a este tratamento, destacando-se que o medicamento em
questdo € um metodo de barreira, e a suspens@o abrupta do mesmo pode levar a uma sindrome de
reconstituigdo imune, causando risco de manifestagdes clinicas graves, bem como de sequela grave.
incapacitante e permanente para o paciente. Foi citada a seguinte Classificagdio Internacional de
Doengas (CID-10): G35 — Esclerose Miiltipla, e prescrito o seguinte: Natalizumabe 300mg
diluido em 100ml de Soro Fisiologico a 0,9 % - Correr via intravenosa em uma hora - uma infusio
a cada 28 dias.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAO

. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugédo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagio 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 definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Delibera¢do CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose miltipla (EM) é uma doenga autoimune que acomete o sistema
nervoso central (SNC), mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizagio e
inflamagdo. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido. No Brasil, sua taxa de prevaléncia ¢ de aproximadamente 15 casos por cada
100.000 habitantes. Ha quatro formas de evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR) ou
forma surto-remissio, primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto
(EM-PP com surto) e secundariamente progressiva (EM-SP). A forma mais comum € a surto-
remissdo, representando 85% de todos os casos no inicio de sua apresentagdio. Esta forma ¢
caracterizada pela ocorréncia dos surtos e melhora apés o tratamento (ou espontaneamente).
Geralmente ocorre nos primeiros anos da doenga com recuperagdo completa e sem sequelas. Os
surtos duram dias ou semanas. Em média os surtos se repetem uma vez por ano caso nio inicie o
tratamento adequado'~.

DO PLEITO

1. O Natalizumabe ¢é indicado como terapia unica no tratamento da Esclerose
Multipla recorrente-remitente, para prevenir e retardar a progressdo da incapacidade nos seguintes
grupos de pacientes:

. Pacientes que nao responderam a um ciclo completo e adequado com outros medicamentos.
Os pacientes devem ter apresentado pelo menos 1 recidiva no ano anterior durante o tratamento e

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 07, de 03 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da
I:sclerose Maltipla. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mltipla.pdf>. Acesso em: 11 set. 2020.
Hospital Israclita  Albert  Einstein.  Neurologia. Esclerose  Multipla. Disponivel em: <hups://www.cinstein.br/doencas-
sintomas/esclerose-multipla>. Acesso em: 11 set. 2020.
N
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ter pelo menos 9 lesdes T2 hiperintensas na Ressondncia Magnética Nuclear (RMN) craniana ou
pelo menos | lesdo realgada por gadolinio.

ou

. Pacientes com Esclerose Miiltipla recorrente-remitente grave em rapida evolugao,
definida por 2 ou mais recidivas incapacitantes no espago de um ano e com | ou mais lesdes
realcadas por gadolinio em uma imagem do cérebro obtida por Ressondncia Magnética Nuclear
(RMN) ou um aumento significativo das lesdes em T2 comparativamente com uma RMN anterior
recente’.

111 — CONCLUSAOQO

I Em resumo, trata-se de Autor com diagnostico de esclerose multipla na Forma
Remitente-Recorrente, também denominada de Surto Remissido. Iniciou tratamento com
Fingolimode, sendo suspenso por falha terapéutica. Foi citada a seguinte Classifica¢io
Internacional de Doengas (CID-10): G35 — Esclerose Multipla, ¢ prescrito Natalizumabe 300mg
a cada 28 dias. Relata-se ainda que em outubro de 2019 apresentou surto grave, com alta carga
lesional e atividade inflamatoria, iniciando o tratamento continuo com Natalizumabe 300mg e
atualmente nao foram realizados os ciclos de agosto e setembro por falta do medicamento.

2. Cumpre informar que o medicamento Natalizumabe 300mg esta indicado em
bula, registrada pela Anvisa %, para o tratamento da esclerose miltipla remitente recorrente,
quando o paciente nao responde a um ciclo completo e adequado com outros medicamentos ou
quando o paciente apresenta Esclerose Multipla recorrente-remitente grave em rapida evolugdo,
Assim, indicado ao quadro clinico que acomete o Autor — Esclerose miltipla da forma surto
remissao.

3. Quanto a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, cabe
informar que o Natalizumabe 300mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
a todos os usuarios que perfagam os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Multipla'. A CID-10 declarada em documento médico, a saber:
G35 - Esclerose multipla - é contemplada para a dispensacio do Natalizumabe 300g.

4. Ressalta-se que o PCDT para a Esclerose Miltipla' preconiza linhas de tratamento
da seguinte forma:

‘Primeira linha: Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida;

-Segunda linha: Betainterferona, Glatiramer, Teriflunomida, Fumarato de Dimetila ou
Fingolimode;

‘Terceira linha: Fingolimode;

‘Quarta linha: Natalizumabe - em casos de falha terapéutica ao tratamento da terceira linha
ou contraindicag@o ao Fingolimode ap6s falha terapéutica ao tratamento preconizado.

' Bula do medicamento Natalizumabe (Tysabri®) por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Lida.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351216949200755/?substancia=23613>. Acesso em: 11 set. 2020,
3
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5. Dessa forma, cabe resgatar o relato médico, no qual foi atestado que o Autor
iniciou tratamento com Fingolimode, sendo suspenso por falha terapéutica, e em outubro de 2019
apresentou surto grave, com alta carga lesional e atividade inflamatéria, iniciando o tratamento
continuo com Natalizumabe 300mg, ndo tendo realizado os ciclos de agosto e setembro por falta
do medicamento.

6. Considerando que o medicamento Natalizumabe é recomendado como quarta linha
de tratamento, ap6s falha ao uso do Fingolimode, e que o Autor ja realizou tratamento e nao teve
continuidade por falta do medicamento. Cumpre dizer que se trata de terapia adequada ao quadro
clinico do Autor .

7. Contudo, em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento ¢
Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e no Sistema Nacional da
Assisténcia Farmacéutica — Horus, consta que o Autor nio estd cadastrado no CEAF para o
recebimento do medicamento pleiteado.

8. Assim, caso o Autor perfaca os critérios estabelecidos no PCDT da referida
doenca, para o acesso aos medicamentos padronizados o Autor deverd solicitar o cadastro no
CEAF, comparecendo ao RioFarmes Capital: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova — Praga X1 —
Rio de Janeiro — RJ, munido da seguinte documentagdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em | via, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢dao do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude. nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), e exames laboratoriais ¢ de imagem previstos
nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. Acrescenta-se que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo
documentos que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a salde; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagao
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em
evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das
tecnologias recomendadas4.

10. Em carater informativo, elucida-se que conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC, o PCDT
para tratamento da esclerose miiltipla encontra-se em atualiza¢fio®.

1. No que concerne ao valor do medicamento Natalizumabe 300mg, no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado
no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagao adotada pela CMED
busca garantir que os pre¢cos maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam

'CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 26 ago. 2020.
4
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superiores ao menor preco encontrado numa cesta de nove paises € que também nio acarretem
custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes para a
mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparacio a elas’.

12. De acordo com publicagdio da CMED °, para as aquisigdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o resultado da
aplicagdo do Coeficiente de Adequacdo de Pregcos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugédo n” 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 20137,

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a tabela de precos
CMED, o Natalizumabe 300mg, possui como Pre¢o Fabrica o valor de R$ 4626,72 e Preco
Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 369721 sem imposto’.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM-RIJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RI 10.277
ID. 436.475-02

% BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 mai. 2020,
¢ BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Cémara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda a0 governo (PMVG). Disponivel em; <
http://portal. anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020 05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-b8bc-
8108bba7¢205>. Acesso em: 29 mai. 2020.
" BRASIL Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<htip://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 29 mai, 2020,
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