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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0369/2022
Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022.

Processo n° 5002761-72.2022.4.02.5102,
ajuizado por |

neste ato representada por
| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ofatumumabe 20mg.

| - RELATORIO

1. Em documento médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro apensado no Evento
1 LAUDQO7 Pagina 1, emitido em 13 de abril de 2022, pelo médico |
| | foi participado que a Autora, 42 anos, tem
diagnostico de esclerose multipla remitente recorrente, desde os 18 anos de idade.
Inicialmente tratada com pulsoterapia com Metilprednisolona com boa resposta e,
posteriormente, tratada com Interferon Beta. Apresenta doengca muito agressiva, com surto
anterior (2018) cursando com paralisia facial e oftalmoparesia internuclear, motivando a
substituicdo do tratamento para Natalizumabe 300mg por via intravenosa, com bom controle
até entdo.

2. Em julho de 2020 a Autora apresentou novo surto, com piora de paresia em membro
inferior esquerdo e nova paresia em membro inferior direito, com correlagdo em imagem de
ressonancia magnética de cranio (31 de agosto de 2020), demonstrando leséo cervical em
C7, com hipersinal em T2 e realce por contraste, configurando desmielinizacdo ativa e,
portanto, falha terapéutica com uso de Natalizumabe.

3. Mediante o exposto acima, o médico assistente solicita a troca da terapia com
Natalizumabe para Ofatumumabe na posologia de 20mg por via subcuténea, com
administracdo semanal nas primeiras 04 semanas e, posteriormente, administracdes
mensais. Foi mencionado que a Autora apresenta faléncia de acesso venoso e, por esse
motivo, 0 medicamento Ofatumumabe apresenta-se superior ao Ocrelizumabe.

4. Caso ndo receba o tratamento recomendado, a Autora poderd apresentar progressao dos
sintomas incapacitantes. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): G35 - Esclerose maltipla.
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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 Resolugdo 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, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 Portaria n°® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. 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 Rela¢do
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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.

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

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislagdes mencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose multipla (EM) é uma doenca autoimune que acomete 0 sistema nervoso
central (SNC), mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizacdo e
inflamacdo. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido. H& quatro formas de evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR)
ou surto remissao, primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com
surto (EM-PP com surto) e secundariamente progressiva (EM-SP). As formas EM-PP e EM-
PP com surto perfazem 10%-15% de todos os casos. O quadro clinico se manifesta, na maior
parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em remissdo de forma
espontanea ou com o uso de corticosteroides (pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sao
neurite dptica, paresia ou parestesia de membros, disfuncdes da
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coordenacdo e equilibrio, mielites, disfuncbes esfincterianas e disfuncGes cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinacdo. Recomenda-se atentar para os
sintomas cognitivos como manifestacdo de surto da doenca, que atualmente vem ganhando
relevancia neste sentido. O diagnostico é baseado nos Critérios de McDonald revisados,
sendo o diagndstico diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios sdo os adotados
pela comunidade cientifica mundial para o diagndéstico de esclerose mdltipla. O tratamento é

preconizado apenas para as formas EM-RR e EM-SP, pois ndo ha evidéncia de beneficio

para as demais?.

2. A forma recorrente-remitente (EMRR) ou surto-remissdo € a predominante entre
pacientes com EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se por exacerbacdes
seguidas por um grau variavel de melhora do déficit neurol6gico, podendo ser completa ou
evoluir com uma disfungdo sintomatica residual. Ndo h& progressdo dos déficits entre os

surtos. Em 85% dos casos, a forma RR evolui apés 10 anos para a forma EM
2

secundariamente progressiva“.
DOPLEITO

1. Ofatumumabe ¢é indicado para o tratamento de pacientes adultos com formas recorrentes
de esclerose maltipla (EMR)®.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora possui diagnoéstico de esclerose multipla remitente recorrente, ja tratada com
Metilprednisolona, Interferon Beta e Natalizumabe. No momento, apresentando falha
terapéutica ao ultimo medicamento mencionado, foi recomendada a substituicdo para
Ofatumumabe.

2. Nesse sentido, informa-se que o medicamento pleiteado Ofatumumabe_apresenta
indicacio prevista em bula® para o tratamento da condic&o clinica relatada para_a Autora
(Evento 1_LAUDO7_P4gina 1).

3. Quanto & disponibilizagdo, no ambito do SUS, cumpre informar que o medicamento
pleiteado Ofatumumabe 20mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizacdo através do SUS no
ambito do Municipio de Cachoeiras de Macacu e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Ofatumumabe 20mg foi avaliado pela Comissdo Nacional de

Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC* para tratamento de pacientes adultos com
formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) em primeira linha de tratamento. Em

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 13, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Mdltipla. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220201_PORTAL_Portaria_Conjunta_1_PCDT_Esclerose_Multipla.pdf>. Acesso
em: 04 mai. 2022.

2 ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendacdes Esclerose Mdltipla. Ed. OmniFarma, 1% ed., S&o
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: 04 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Ofatumumabe (Kesimpta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681176>. Acesso em: 04 mai. 2022.

4 CONITEC. Ocrelizumabe para tratamento da esclerose multipla primariamente. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe_EMPP.pdf>. Acesso em: 06 abr. 2022.
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acordo com consulta em sitio eletrdbnico da CONITE), o medicamento pleiteado
Ofatumumabe 20mg, encontra-se em analise, apos consulta plblica®.

5. Para tratamento da esclerose multipla (EM), foi publicado recentemente, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla, aprovado pela Portaria Conjunta n°

13, de 07 de janeiro de 2022, sobre as linhas de tratamento da EMRR. Assim, as seguintes
linhas terapéuticas sdo preconizadas para o tratamento medicamentoso da EMRR:

e 12 linha: Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila —
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, Glatirhmer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila). A
Azatioprina é considerada uma opgdo menos eficaz e so deve ser utilizada em casos
de pouca adesdo as formas parenterais (intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

e 22linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reacfes adversas ou resposta
sub-6tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a
troca por Fingolimode.

e 3?linha: Natalizumabe — em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda
linha ou contraindicagdo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Demandante se
encontra cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento Natalizumabe 300mg,
com status em dispensacdo, tendo efetuado a Ultima retirada em 08 de abril de 2022.

7. Em continuidade, conforme relato médico (Evento 1 LAUDQO7_P4gina 1), a Autora, ja
fez uso de Metilprednisolona e Interferon Beta e possui cadastro ativo para uso de
Natalizumabe. No entanto, ndo h4 mencdo do uso dos medicamentos preconizados pelo
PCDT utilizados pela Autora, de forma a esgotar todas as possibilidades de tratamento.
Assim, sugere-se 0 _médico assistente que avalie a possibilidade de utilizacdo dos
medicamentos (ainda ndo utilizados) preconizados pelo Ministério da Salude no tratamento
da Autora ou, em novo laudo, esclareca os motivos especificos da sua contraindicacdo.

8. Deste modo, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos_disponibilizados ho CEAF ao tratamento da Autora, estando a_mesma
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, deverd efetuar
cadastro no CEAF, através do comparecimento no Centro de Saude Dr. Silvio Henrique
Braune Rua Plinio Casado, s/n° - Centro. Telefone: (22) 2522-7516, munida da seguinte
documentacdo: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Coépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagédo
que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do

Cp

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 08 abr. 2022.
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diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade,
relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do
PCDT.

9. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é
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)®.

10. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED,
para o ICMS 20%, tem-se®:

e Ofatumumabe 20mg — apresenta prego de fabrica correspondente a R$ 11.343,69 e
preco de venda ao governo correspondente a R$ 8.901,39.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao

(P CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID. 5083037-6

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

6 BRASIL 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: 04 mai.
2022.

"BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia 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
preco maximo 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-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 mai. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satide. 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_gov_2022_04 v1_1.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_GOV_2022_04_v1_1.pdf >. Acesso em: 04 mai. 2022.
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