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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0749/2022

Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2022.

Processo n° 5057045.33.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe.

1—-RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados. anexados ao processo.

2, De acordo com laudos médicos do Hospital Universitdrio Gaffrée e Guinle e
formuldrio médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1_ANEXQO?2, pags. 6 a 13), emitidos
em 26 de julho, 28 de junho e 13 de maio de 2022, pela médica |
| a Aufora, 64 anos, tem esclerose miiltipla forma
progressiva primdria hd 14 anos, e tem evoluido com piora progressiva nos membros inferiores,
fez uso de Betainterferona 1A, porém este medicamento falhou no controle da progressio da
doenga. Acumulou sequela motora, e por isso tem paraparesia grau 3 com prejuizo na sua
mobilidade, necessitando do uso de muletas como apoio para deambular. Foi indicado iniciar
tratamento com Ocrelizumabe 600mg venoso a cada 6 meses, em uso continuo, visando controlar
melhor a progressdo das incapacidades decorrentes. A primeira dose do medicamento deverd ser
dividida em duas tomadas de 300mg com intervalo de 15 dias, e a partir da 2 infusfio a dose devera
ser de 600mg a cada 6 meses. Foi mencmnada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): G35 - Esclerose miiltipla.

1L - ANALISE

DA LEGISLACAQ

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

2. A Portaria de Consolidagio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacio 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 Consolidagfo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execuefio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito 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 Atengfo Primadria 4 Saide no
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ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponfveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo
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.

3. A Resolugdo 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bdsico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose miiltipla (EM) ¢ uma doenga imunomediada, inflamatéria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substincia branca e a cinzenta do Sistema
Nervoso Central (SNC). Sua etiologia nfio é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e
ambientais. Até o momento, as interacGes entre esses vérios fatores parece ser a principal razio
para diferentes apresentacGes da EM, bem como diferentes respostas aos 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 etdria. A evolugdo, gravidade e sintomas da doenca néio séo
uniformes, dai a EM apresentar-se de diferentes formas clinicas (variagdes fenotipicas). O quadro
clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remissdo de forma esponténea 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 alterag@es sensitivas e motoras de membros, disfuncdes de coordenagio
e equilibrio, dor neuropdtica, espasticidade, fadiga, disfuncdes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinagéo, s#o os principais sintomas!.

2. A observagdio de que a evolugdo da Esclerose Muiltipla segue determinados padrées
clinicos levou & definigdo de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenca, de acordo
com a ocorréncia de surtos e progressdo. Atualmente, a esclerose miltipla pode ser classificada
em: Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR), Esclerose Multipla Secundaria Progressiva
(EMSP), Esclerose Miiltipla Primaria Progressiva (EMPP) - caracterizada por agravamento
progressivo da fungdo neuroldgica (acimulo de incapacidade) desde o inicio dos sintomas e
Sindrome Clinicamente Tsolada’.

da Esclerose Muiltipla. Disponivel em:

<http://conitec.gov. br/lmages/Protocolos/zOZ.’ZOZOI_POR’l‘AL_Ponaria_Conjunta_l_PCDT_EscIerose_M ultipla.pdf>. Acesso em: 29
jul. 2022 ‘
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DO PLEITO

1. O Ocrelizumabe exerce seus efeitos terapéuticos na esclerose miltipla na ligacéo
ao CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfécitos 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. Estd indicado para o tratamento de
pacientes com formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de pacientes com esclerose
multipla priméria progressiva (EMPPY.

111 - CONCLUSAQ

1. A Autora, 64 anos, tem esclerose miuiltipla forma proeressiva primaria ha 14 anos,
fez uso de Betainterferona 1A, porém este medicamento falhou no controle da progressdo da
doernga. Solicita tratamento com Ocrelizumabe 600mg venoso a cada 6 meses, em uso ccintl'nuo.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Qcrelizumabe
possui indicaciio em bulaz, para o tratamento de esclerose miifipla primdiria progressiva (EM-
PP).

-

3. No que tange a disponibiliza¢gdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
informa-se que o Ocrelizumabe nfo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagiio no SUS, no ambito do
Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

4. Quanto ao quadro clinico da Autora, cumpre esclarecer que a Esclerose Miltipla
(EM) € uma doenca autoimune, cronica e debilitante que acomete a substancia branca do Sisterna
Nervoso Central (SNC). A evolucio da EM se manifesta em diferentes formas. incluindo a
remitente recorrente (EM-RR). a primariamente progressiva (EM-PP) e a secundariamente
progressiva (EM-SPY. A Autora apresenta a forma EM-PP.

5. Em relagdo ao tratamento da esclerose miltipla, cumpre salientar que em janeiro de
2022, o Ministério da Saude aprovou a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), para o manejo da Esclerose Mltipla.'

6. Contudo, o protocolo supracitado preconiza tratamento aos portadores de Esclerose
Miiltipla para as formas: esclerose multipla remitente recorrente (EMRR) e secundariamente
progressiva {EMSP). A forma apresentada pela Autora - esclerose miltipla priméiria
progressiva (EMPP) constitui um critério de exclusio e, portanto, ndo estd contemplada para
tratamento pelo Protocolo Ministerial'.

7. Em continuidade, informa-se que o Oecrelizumabe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporag@io de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o fratamento da esclerose
multipla primariamente progressiva, € niio obteve recomendacio favordvel a sua incorporacio
no SUS para EM-PP3.

8. Tal avaliaciio consideron que os resultados de eficdcia 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,

Bula do medicamento Qcrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https:/fconsultas.anvisa,gov.biff/bulario/q/?nomeProduio=OCREVUS>, Acesso em: 29 jul. 2022.

*BRASIL. Ministério da Saude. Comissiio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Oerelizumabe para
tratamento para o tratamento da esclerose miltipla primariamente progressiva. Relatorio de Recomendagfio N° £446. Abrilf2019.
Disponivel em: <http://conitec.gov.bifimages/Relatorios/2019/Relatorio_Qcrelizumabe_EMPP.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.
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além do inmcerto perfil de seguranca. Ademais, apresentou custo-efetividade incremental e
impacto orgamentério, elevados®.

9. Insta acrescentar que, apdés a apreciagdio das contribuigdes encaminhadas pela
Consulta Publica, o plendrio da CONITEC entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para
recomendac@o de incorporagfo, em detrimento da incerteza quanto a relacdo da eficicia em
subgrupos especificos e a seguranga em longo prazo da tecnologia®. Deste modo, embora o
medicamento possua indicacdo em bula, nfio apresenta evidéncias relevantes no tratamento

da EM apresentada pela Autora, no SUS.

10. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais ¢é preciso obter o registo sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autoriza¢do de preco maximo pela Cimara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

1415 De acordo com publicagdo da CMED?, o Pre¢o 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 Resolugéio n° 3 de 2011, ¢ o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢@o contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Ocrelizumabe 30mg/mL possui PF R$ 39.702,90 e PMVG RS 31.154,87, para o I[CMS
20%S.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio deJaneiro, da Sec¢io Judicidria do Rio de Janeiro,

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

* BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa gov br/emed/apresentacac>. Acesso em: 29 jul. 2022.

* BRASIL. Ministério da Satde Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Cdmara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/1 USTA_CONFORMIDADE GOV_2020 05 vl.pdf/3a4 1630f-7344-42ec-
b8be-8f98bba7c205>. Acesso em: 29 jul. 2022.

¢ BRASIL Ministério da Satde Ageéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em;< https://www.govAbr/anvisa/p[—br/assuntos/medlcamentos/cmed/precos>v Acesso em: 29 jul. 2022.
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