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Processo n® 5083708-82.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 232
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lecanemabe (Legembi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (Evento 1, ANEXO6, Pégina 1),
emitido em 27 de julho de 2023 em impresso proprio, pelo médico
| ] 0 Autor, 58 anos, comecou a apresentar
disttrbio de linguagem e de memoria ha cerca de 01 ano. A avaliagdo neuroldgica mostrou
exame fisico normal, mas disfungdo cognitiva com alteracdo de varios dominios
(MoCA=19). Fez exames complementares mais avancados, incluindo PET CT cerebral com
marcador amiloide que mostrou deposicdo significativa de placas beta amiloide no cortex
cerebral. Foi confirmado o diagnostico de doenga de Alzheimer (CID-10: G30) em idade
precoce. Foi iniciado tratamento com galantamina (Coglive®) chegando gradativamente a
dose de 24 mg, além de terapia de reabilitagdo com fonoterapia, atividades fisica e social.
Diante da piora do quadro clinico nos ultimos meses, foi prescrito tratamento com
Lecanemabe (Legembi®) na dose de 890 mg (10 mg por Kg) a cada 2 semanas. O
Lecanemabe é um anticorpo monoclonal anti-amiloide que se liga a oligdmeros amiloides,
protofibrilas e fibrilas insoliveis. Os estudos pivotais mostraram que esse medicamento
diminui a velocidade da progressdo da doenca de Alzheimer, tendo sido aprovado pelo Food
and Drug Administration (FDA) para pacientes com declinio cognitivo leve e deméncia leve
secundarios a essa doenca. O medicamento em uso pelo paciente (galantamina) apenas trata
0s sintomas, ndo tendo efeito estabelecido na progressdo da doenga. O Lecanemabe
(Legembi®) é o Unico medicamento aprovado com a finalidade de tornar mais lenta a
evolucdo da doenca de Alzheimer.

11 — 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 Resolugéo 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:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

9. A importagdo de bens e produtos, incluindo os néo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegeneratlvo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento
progressivo das atividades de vida diéria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e
de alteragbes comportamentais. Esta patologla se instala, em geral, de modo insidioso e se
desenvolve lenta e continuamente por vérios anos’. A medida que a doenca progride, 0
paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios
domeésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso
apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 20 set. 2023.

2 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de
vida do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em: 20 set. 2023.
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DO PLEITO

1. Lecanemabe (Legembi®) é indicado para o tratamento da doenca de
Alzheimer. Tratamento com Legembi® deve ser iniciado em pacientes com
comprometimento cognitivo leve ou estdgio de deméncia leve da doenca, a populacdo na
qual o tratamento foi iniciado em ensaios clinicos®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se ao Autor, 58 anos, com doenga de Alzheimer em idade precoce,
apresentando solicitagdo médica para tratamento com Lecanemabe (Legembi®).

2. Informa-se que o medicamento Lecanemabe (Legembi®) n&o possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme anélise no seu
banco de dados referente a registro de produtos*, configurando produto importado.

3. Dessa forma, o medicamento pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. De acordo com a bula do Legembi®, registrada na Agéncia Federal do
Departamento de Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos — Food and Drug
Administration (FDA), na apresentagdo injetavel para uso intravenoso, o medicamento
Lecanemabe (Legembi®) esta indicado® para o tratamento da condicéo clinica relatada para
0 Requerente — doenca de Alzheimer (Evento 1, ANEXOS, Pégina 1).

5. Acrescenta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos
pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia
terapéutica do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Os medicamentos ainda sem
registro ndo possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

6. Considerando que o pleito refere-se a um medicamento importado, informa-
se que a importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada
por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018°. Contudo, a autorizacdo e entrega ao
consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitéria, que atendam as exigéncias
sanitarias dispostas na referida portaria e legislacdo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe
esclarecer que a aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por
um processo complexo que exige um determinado tempo, devido aos tramites legais e
sanitarios exigidos.

7. O medicamento Lecanemabe (Legembi®) até a presente data ndo_foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para
o0 tratamento da doenca de Alzheimer.

8. Em alternativa ao pleito Lecanemabe (Legembi®), cabe informar que, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) disponibiliza os medicamentos:

3 Bula do medicamento Lecanemabe (Leqembi®). Disponivel em: <
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2023/761269s000Ibl.pdf>. Acesso em: 20 set. 2023.

4ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 20 set. 2023.

> BRASIL. Ministério da Salde. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf >. Acesso em: 20 set. 2023.

® BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Uni&o. Resolugido RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-
de-5-de-janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 20 set. 2023.
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Rivastigmina [1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas); 2,0mg/mL (solucdo oral) e 9mg e
18mg (adesivo transdérmico)], Donepezila [5Smg e 10mg (comprimido)], Galantamina [8mg,
16mg e 24mg (capsulas de liberacdo prolongada)] e Memantina 10mg (capsulas de liberacdo
prolongada), conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca de
Alzheimer, disposto na Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 13, de 28 de novembro de
2017.

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada dos medicamentos.

10. Segundo laudo médico (Evento 1, ANEXQ6, Péagina 1), o Autor “fez uso de
galantamina chegando gradativamente a dose de 24 mg, além de terapia de reabilitagdo com
fonoterapia, atividades fisica e social. Este medicamento trata apenas os sintomas, ndo tendo
efeito estabelecido na progressdo da doenca”. Como ndo foi mencionado uso prévio dos
demais medicamentos padronizados no PCDT da doenga de Alzheimer, sugere-se ao médico
assistente a avaliacdo de uso dos medicamentos supracitados em alternativa ao item pleiteado
e se 0 Requerente se enquadra nos critérios descritos no protocolo ministerial supracitado.

11. E sendo o uso autorizado, para ter acesso aos medicamentos
padronizados no CEAF, o requerente ou seu representante legal devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farméacia Estadual de Medicamentos
Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze) 22 a 62
das 08:00 as 17:00 horas, munido da seguinte documentagdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
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 a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 20 set. 2023.

s NatJus

4



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

14, Nesse sentido e, considerando que o medicamento pleiteado Lecanemabe
(Legembi®) é medicamento importado e ndo possui registro na ANVISA, ndo tem preco
estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 20 set. 2023.
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