Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0280/2021

Rio de Janeiro, 09 de abril de 2021.

Processo n° 5002188.68.2021.4.02.5102,
ajuizado poq |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Natalizumabe
300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados apenas o documentos médicos
datados anexados ao processo (Evento 1 LAUDOI10, pag. 1) e (Evento 1 LAUDOL11, pag. 1).

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos servidores do Estado (Evento
1 LAUDOI10, pag. 1) e (Evento 1 LAUDO11, pag. 1), emitidos 19 de novembro de 2020, pelos
médicos|

a Autora, 24 anos, ficou internada na enfermaria de neurologia do referido hospital de 21/11/20 até
19/11/20, tendo recebido o diagndstico de esclerose multipla. O quadro clinico teve inicio em abril
de 2020 com vémitos de repeticdo, seguidos apds algumas semanas de neurite 6tica a esquerda e ha
2 meses com paraparesia e alteracdo de comportamento. Ao exame neuroldgico: ataxia de marcha,
paraparesia espéastica, hiperreflexia global, com Babinski a esquerda. Realizou ressonancia de
encéfalo e medula, evidenciando multiplas lesdes de carater desmielinizante, alguns com captacdo
de contraste. Recebeu pulsoterapia com Metilprednisolona durante a internacdo, sem melhora
significativa. Levando em conta a histdria clinica e os achados de imagem, ha fatores de mau
prognostico, como alta carga lesional, algumas com captacdo de contraste, e lesbes medulares que
justificam o tratamento com medicamento de eficacia superior, devera iniciar terapia de
manutencdo com Natalizumabe, apds afastar possibilidade de presenga de virus JC no sangue.
Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID 10): G35 - Esclerose
multipla, G36.8 — Outras desmielinizagbes disseminadas agudas especificadas e N91.2 -
Amenorréia, ndo especificada.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacgdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

7. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 69/2020, publicada no dia 25 de margo de 2020, no
Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a lista dos farmacos em
<http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose multipla (EM) é uma doenga imunogénica, inflamatoria, desmielinizante e
neurodegenerativa que acomete a substancia branca e a cinzenta do Sistema Nervoso Central
(SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida e envolve fatores genéticos e ambientais que ainda
ndo estdo bem definidos. Até o momento, as interagOes entre esses Vvarios fatores parece ser a
principal razdo para variacdes fenotipicas na EM, bem como diferentes respostas a medicamentos.
Acomete usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50 anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo
mais rara quando se inicia fora dessa faixa etaria. A evolucdo, gravidade e sintomas da doenca nao
sdo uniformes. O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques
agudos, podendo entrar em remissdo de forma espontadnea ou com o uso de corticosteroide. Os
sintomas podem ser graves ou parecer tdo triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia
médica por meses ou anos. Neurite Optica, diplopia, paresia ou alteracGes sensitivas e motoras de
membros, disfun¢bes de coordenacéo e equilibrio, dor neuropatica,
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espasticidade, fadiga e disfuncdes esfincterianas e cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou

em combinacao, sdo 0s principais sintomas e sinais’.

DOPLEITO

1. O Natalizumabe é um anticorpo monoclonal recombinante humanizado anti-integrina 4 (IgG4 ),
produzido através de tecnologia de DNA recombinante. Esta indicado como terapia Unica no
tratamento da Esclerose Multipla recorrente-remitente, para prevenir e retardar a progressao da
incapacidade nos seguintes grupos de pacientes: Pacientes que ndo 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 ter pelo menos 9 lesdes T2 hiperintensas na
Ressonéncia Magnética Nuclear (RMN) craniana ou pelo menos 1 leséo realcada por gadolinio ou
pacientes com Esclerose Multipla recorrente-remitente grave em réapida evolugéo, definida por_2 ou
mais recidivas incapacitantes no espago de um ano e com 1 ou mais lesdes realcadas por gadolinio
em uma imagem do cérebro obtida por Ressonancia Magnética Nuclear (RMN) ou um aumento

significativo das lesdes em T2 comparativamente com uma RMN anterior recente?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados (Evento 1_LAUDO10, pag.

1) e (Evento 1 LAUDOL11, pag. 1), trata -se de Autora, 24 anos, internada na enfermaria de
neurologia do HFSE de 21/11/20 até 19/11/20, tendo recebido o diagnostico de esclerose multipla.
Recebeu pulsoterapia com Metilprednisolona durante a internacdo, sem melhora significativa.
Deverd iniciar terapia de manutencdo com Natalizumabe, ap6s afastar possibilidade de presenca
de virus JC no sangue.

2. Destaca-se que a observacdo de que a evolucdo da Esclerose Mdltipla segue determinados
padrd@es clinicos levou a definicdo de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenca, de
acordo com a ocorréncia de surtos e progressdo. Atualmente, a esclerose multipla pode ser
classificada em: Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR), Esclerose Multipla Secundaria
Progressiva (EMSP), Esclerose Mdltipla Priméria Progressiva (EMPP) e Sindrome Clinicamente

Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)l.

3. Ressalta-se que o medicamento Natalizumabe, segundo bula? registrada na ANVISA esta
indicado como terapia Unica no tratamento da Esclerose Mdltipla recorrente-remitente.

4. De acordo com documentos médicos (Evento 1 _LAUDO10, pég. 1) e (Evento 1_LAUDOL11,
pdg. 1), a Autora é portadora de esclerose multipla. Ndo foi especificado qual a forma de
esclerose apresentada pela Autora. Isso posto, considerando a indicagéo prevista em_bula, para
que este Nucleo possa inferir com seguranca quanto a indicacdo do medicamento

IBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 03, de 05 fevereiro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Multipla. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210222_Portaria-
Conjunta PCDT_Esclerose_Multipla.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2021.

2Bula do medicamento Natalizumabe (Tysabri ) por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TYSABRI>. Acesso em: 08 abr. 2021.
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pleiteado, sugere-se gue seja emitido novo documento médico datado, legivel, com assinatura e
identificacdo do profissional emissor, que verse sobre o quadro clinico completo e atual da Autora.

5. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe informar que
Natalizumabe 300mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla (P Portaria Conjunta N° 03, de 05
fevereiro de 2021)1, e conforme o disposto na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (Titulo IV) e ainda conforme a Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito
do SUS.

6. Quanto ao tratamento da Esclerose Multipla, atualmente preconizado pelo Ministério da Salde,

através do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Esclerose Ml]ltiplal, padronizou os
seguintes medicamentos: Betainterferona 1A [22mcg, 30mcg e 44mcg]; Betainterferona 1B
[300mcg]; Acetato de Glatiramer [20mg]; Azatioprina [50mg]; Natalizumabe [300mg];
Fingolimode [0,5mg] e Teriflunomida 14mg. Fornecidos, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), através da Secretaria de Estado de Saude (SES/RJ).

7. De acordo com o protocolo ministerial supracitado Betainterferonas, GlatirAmer ou
Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila sdo fArmacos de primeira escolha terapéutica — primeira
linha. A Azatioprina é considerada uma opcdo menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de
pouca adesdo as formas parenterais (intramuscular, subcutdnea ou endovenosa). Em casos de
toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso), falha terapéutica ou falta de
adesdo a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por outra
classe de medicamento de primeira linha (betainterferonas, glatiramer ou teriflunomida ou fumarato
de dimetila). Em casos de falha terapéutica, reacGes adversas ou resposta sub-6tima a qualquer
medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por fingolimode — segunda linha.
Em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda linha ou contraindicacdo ao_fingolimode
indica-se o0 natalizumabe - terceira linha. Nota: O natalizumabe é indicado como primeira opgéao de
tratamento para pacientes com EMRR em alta atividade da doenga, com comprovacao por meio de
relatério médico e exame de neuroimagem (ressonancia magnética), sejam eles virgens de
tratamento ou estejam em qualquer outra linha de tratamento. Apds o tratamento e controle da fase

ativa da doenca, o paciente pode ser realocado para qualquer outra linha subjacentel.

8. Quanto ao questionamento sobre medicamentos necessarios ao tratamento e o procedimento
para o seu fornecimento no ambito administrativo, informa-se que para 0 acesso aos
medicamentos disponibilizados no CEAF prescritos ao tratamento da Autora, a mesma devera estar
dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprir o0 disposto nas Portarias de Consolidag¢do n°
2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, assim deverd efetuar cadastro no CEAF, através do
comparecimento & Policlinica Regional Carlos Antbénio da Silva, situada & Avenida Jansen de
Mello, s/n° - Sdo Lourenco, Niterdi (tel.: 2622-9331), munida da seguinte_documentacao: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha

4
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menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitac@o que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencao 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), emitido ha menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. No que concerne ao valor do pleito Natalizumabe 300mg, no Brasil para um medicamento 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)?3.

10. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o

Natalizumabe 300mg (Tysabri®) SOL INJ CT FA VD INC X 15ML possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 5783,40 e 0 menor prego de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 4626,72, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

A 1% Vara Federal de Niteréi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4.216.255-6

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 abr. 2021.
4BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 08 abr. 2021.
SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_2020_10_v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-
f62b4beb1762>. Acesso em: 08 abr. 2021.
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