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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0573/2021

Rio de Janeiro, 21 de junho de 2021.

Processo n° 5060146.15.2021.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag@es técnicas da 15* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe 300mg/10mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s documentos médicos
datados anexados ao processo (Evento 1 ANEXO2, pag. 12; 14 a 25).

2. De acordo com relatério médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado e formularios
médicos da Defensoria Plblica da Unido/Camara de Resolucdo de Litigios de Saude — CRLS
(Evento 1 ANEXOQO2, pag. 12; 14 a 25), emitidos 13 e 20 de maio e 02 de junho de 2021, pelo
neurologista | | a Autora em maio de 2020,
aproximadamente, iniciou de forma insidiosa sintomas ataxicos e motores, com alteracdo da
marcha. Os sintomas, desde entdo, progrediram na auséncia de surto definido. Realizou ressonancia
magnética de encéfalo evidenciando mdaltiplas lesdes em FLAIR e T2. A puncdo liquorica
evidenciou banda oligoclonal positiva e indice de IgG sugestivo de producéo intratecal. Apresenta
diagnodstico de esclerose mdaltipla, forma primariamente progressiva. Sendo indicado
Ocrelizumabe 600mg (02 frascos) — administrado por infusdo venosa a cada 6 meses, utilizara o
medicamento por tempo indefinido. A ndo utilizacdo do referido medicamento e a demora do inicio
do tratamento acarretara em evolucdo radiol6gica, com aumento da carga lesional, e piora clinica
levando a incapacidade e piora da qualidade de vida. Foi mencionada a Classificagéo Internacional
de Doencas (CID 10): G35 - Esclerose multipla.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estao
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.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Obrigatério 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 Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Baésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu 0 elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose mdaltipla (EM) é uma doenga imunogénica, inflamatéria, desmielinizante e
neurodegenerativa que acomete a substdncia 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 0 momento, as interacfes entre esses varios fatores parece ser a
principal razdo para variagdes 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 etéria. A evolucéo, gravidade e sintomas da doenca néo
sdo uniformes. O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques
agudos, podendo entrar em remissdo de forma espontdnea 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 dptica, diplopia, paresia ou alteracfes sensitivas e motoras de
membros, disfungdes 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’.

2. A observagdo de que a evolucdo da Esclerose Multipla segue determinados padrdes 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 maltipla pode ser classificada em:
Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR), Esclerose Mudltipla Secundaria Progressiva
(EMSP), Esclerose Multipla Primaria Progressiva (EMPP) - caracterizada por agravamento
progressivo da funcdo neuroldgica (acimulo de incapacidade) desde o inicio dos sintomas, e

Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)?.

3. A forma primariamente progressiva (EMPP) ocorre em 10 a 15% de todos os casos de EM.
Atinge igualmente ambos 0s sexos e em uma faixa etaria mais tardia. O diagndstico desta forma é
mais dificil, pois ndo ha os critérios classicos de disseminagdo temporal, sendo necessaria uma
progressdo de 12 meses para seu estabelecimento. Nesta forma, ha a progressdo desde o inicio da
doenca, com velocidade varidvel ocorrendo periodos de estabilizagdo e discretas melhoras, embora

nunca ocorram surtos bem definidos 2.

DOPLEITO

1. O mecanismo preciso pelo qual o Ocrelizumabe exerce seus efeitos terapéuticos na esclerose
maltipla é desconhecido, mas supfe-se que envolva a ligagdo ao CD20, um antigeno da superficie
celular presente em linfocitos pré-B e linfocitos B maduros. Apds a ligagdo da superficie celular
aos linfécitos B, ocrelizumabe causa citdlise 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)3.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo documentos médicos anexados aos autos (Evento 1_ANEXO?2, pag. 12; 14
a 25), trata-se de Autora com diagnéstico de esclerose mdultipla, forma primariamente
progressiva. Sendo indicado Ocrelizumabe 600mg (02 frascos) — administrado por infusdo venosa
a cada 6 meses, utilizar4 o medicamento por tempo indefinido.

IBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 03, de 05 fevereiro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Esclerose Mdltipla. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210416_Portaria_Conjunta_PCDT_Esclerose_Multipla.pdf >. Acesso em: 17 jun. 2021.

2ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendacdes Esclerose Multipla. Ed. OmniFarma, 12 ed., Séo Paulo,

2012. Disponivel em: <http://neurologiahu.ufsc.br/files/2012/08/Manual-de-recomenda%C3%A7%C3%B5es-da-ABN-em-
Esclerose-M%C3%BAltipla-2012.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2021.

3Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: < @
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OCREVUS>. Acesso em: 17 jun. 2021.
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2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe 300mg/10mL esta

indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico que apresentado pela Autora — esclerose
maltipla, forma primariamente progressiva, conforme relato médico (Evento 1 ANEXO2, pag.
12; 14 a 25). No entanto, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagéo através do SUS no &mbito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que em abril/2019, tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da esclerose multipla
primariamente progressiva, a qual, em sua 762 reunido ordinaria, realizada no dia 04 de abril de
2019, recomendou a ndo incorporacdo no SUS do Ocrelizumabe para EM-PP.

4. A CONITEC recomendou preliminarmente pela ndo incorporacdo no SUS do ocrelizumabe para
tratamento de pacientes com esclerose multipla primariamente progressiva por considerar que 0s
resultados de eficacia do medicamento ocrelizumabe, embora sugiram beneficio em retardar o
agravamento da incapacidade fisica em pacientes com EM-PP com determinadas caracteristicas,
mostrou magnitude de efeito restrita, além do incerto perfil de seguranga. Somado a tais questdes,
0s resultados clinicos parecem ainda mais modestos em razdo do elevado custo-efetividade

incremental, e impacto orcamentario que envolveria para a condi¢ao de pacientes com EM-PP.

5. Recentemente, em fevereiro de 2021, o Ministério da Saude aprovou, a atualizacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da esclerose mﬂltiplal, este preconiza tratamento
aos portadores de Esclerose Mdltipla para as formas esclerose multipla remitente recorrente
(EMRR) e secundariamente progressiva (EMSP). A forma apresentada pela Autora - esclerose
maltipla primaria progressiva (EMPP) constitui um critério de exclusdo e, portanto, ndo esta
contemplada para tratamento pelo Protocolo Ministerial’. Sendo assim, no momento ndo existem
listas de medicamentos fornecidos pelo SUS gue possam representar alternativas terapéuticas
ao tratamento da Autora.

6. A titulo de informacéo, a Esclerose multipla primdria progressiva (EMPP) afeta apenas 10%
dos pacientes e é caracterizada por inicio lento e piora constante dos sintomas. As limitacfes no
tratamento desse subtipo de EM s&o identificadas em todo o0 mundo. H& necessidade de terapia para
manejo dos sintomas, reabilitacdo, além da modificacdo de fatores de riscos (como atividade fisica,
vacinagéo e tabagismo)4. O Omalizumabe foi regitstrado na ANVISA em 2018 para o tratamento
da EMPP, contudo, reitera-se que segundo a avaliacdo da CONITEC em 2019, tal medicamento
mostrou magnitude de efeito restrita, além do incerto perfil de sequranca.**

7. No que concerne ao valor do pleito Ocrelizumabe 300mg/10mL, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia

4BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para
tratamento para o tratamento da esclerose maltipla primariamente progressiva. Relatério de Recomendago N° 446. Abril/2019.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe_EMPP.pdf >. Acesso em: 17 jun. 2021.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Cmara de
Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

8. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando 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 que a
aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, o
Ocrelizumabe 300mg/10mL (Ocrevus®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 34796,44 e 0 menor prego de

venda ao governo consultado, correspondente a R$ 27768,04, para o ICMS 20%.

E o parecer.

A 15 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MAF@LA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 jun. 2021.
6BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 17 jun. 2021.

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_04_v1.pdf >. Acesso em: 17
jun. 2021.



