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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Federal de S&o Goncalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ocrelizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro e formulario
do Componente Espeuahzado da assisténcia Farmacéutica (Evento 1. ANEXO?2, pag. 14) e (Evento
1_ANEXO4, pég. 6), emitidos em 08 de maio e 21 de fevereiro de 2024, pelos médicos
[ la Autora, 40 anos, com
diagnostico de esclerose multipla primariamente progressiva, apresentando piora progressiva
desde 2010, iniciando com quadro de lombalgia em queimacéo, com irradiacdo para membro inferior
esquerdo, evoluindo com fraqueza, quedas e atrofia de membro inferior esquerdo, além de
formigamento em terco distal do membro inferior esquerdo. Relata piora dos sintomas apresentando
paraparesia pior a esquerda com reflexos exaltados e espasticidade em membros inferiores, com
dificuldade de deambulacdo. Devido a progressdo do quadro, faz se necessario o uso continuo de
Ocrelizumabe 300mg, para tratamento, interrupcéo da evolucao da doenga, além de evitar sequelas
graves e dependéncia de terceiros. A paciente continua em progressao de doenca, acumulando danos
neurolégicos e com intensa perda de qualidade de vida, estando restrita a cadeira de rodas. EDSS: 8.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G35 — Esclerose multipla.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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.

6. A Deliberacdo 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Sdo Gongalo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Sdo Gongalo 2022.

8. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose multipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatdria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema
Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e
ambientais. Até o momento, as interagdes entre esses varios fatores parece ser a principal razdo para
diferentes apresentacdes 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 etaria. A evolugdo, gravidade e sintomas da doenga ndo séo
uniformes, dai a EM apresentar-se de diferentes formas clinicas (variagfes fenotipicas). O quadro
clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remissdo de forma espontnea ou com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou
parecer tao triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia médica por meses ou anos. Neurite
oOptica, diplopia, paresia ou alteracdes sensitivas e motoras de membros, disfunc@es de coordenacao
e equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfuncbes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinacéo, s&o os principais sintomas®.

2. A observacdo 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 multipla pode ser classificada em:
Esclerose Mdltipla Remitente Recorrente (EMRR), Esclerose Multipla Secundaria Progressiva
(EMSP), Esclerose Multipla Primaria Progressiva (EMPP) - caracterizada por agravamento
progressivo da funcdo neuroldgica (acumulo de incapacidade) desde o inicio dos sintomas e
Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)™.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Mdltipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.
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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 diagnostico
desta forma € mais dificil, pois ndo h& os critérios classicos de disseminacdo temporal, sendo
necessaria uma progressao de 12 meses para seu estabelecimento. Nesta forma, ha a progressao desde
0 inicio da doenca, com velocidade varidvel ocorrendo periodos de estabilizacdo e discretas
melhoras, embora nunca ocorram surtos bem definidos?.

DO PLEITO

1. O mecanismo preciso pelo qual o Ocrelizumabe exerce seus efeitos terapéuticos na
esclerose multipla é desconhecido, mas supde-se que envolva a ligacdo ao CD20, um antigeno da
superficie celular presente em linfécitos pré-B e linfocitos B maduros. Apoés a ligagdo da superficie
celular aos linfocitos B, ocrelizumabe causa citélise 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. Informa-se que o medicamento Ocrelizumabe 300mg possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o tratamento de esclerose
multipla primariamente progressiva - quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Ocrelizumabe 300mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Quanto ao quadro clinico da Autora, cumpre esclarecer que a Esclerose Mdltipla
(EM) é uma doenca autoimune, cronica e debilitante que acomete a substancia branca do Sistema
Nervoso Central (SNC). A evolugdo da EM se manifesta em diferentes formas, incluindo a remitente
recorrente (EM-RR), a primariamente progressiva (EM-PP) e a secundariamente progressiva
(EM-SP)™. A Autora apresenta a forma EM-PP.

4. Em relagdo ao tratamento da esclerose maltipla, cumpre salientar que o Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para 0 manejo da Esclerose
Muiltipla® (tal PCDT* foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de tecnologias no SUS
porém ainda ndo foi publicado).

5. Contudo, o protocolo supracitado 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 multipla primaria
progressiva (EMPP) constitui um critério de exclusdo e, portanto, ndo esta contemplada para
tratamento pelo Protocolo Ministerial em vigor?.

6. Em continuidade, informa-se que o Ocrelizumabe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da esclerose

ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagles Esclerose Multipla. Ed. OmniFarma, 12 ed., S&o Paulo, 2012.
Disponivel em: <https://pt-static.z-dn.net/files/dfa/306fd2fc1ff22a1408590c6e6e711b4c.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.

%Bula 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: 12 jun. 2024.

“BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 12
jun. 2024.
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multipla primariamente progressiva, e ndo obteve recomendacao favoravel a sua incorporacao no
SUS para EM-PP®.

7. Tal avaliacdo considerou que os 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 sequranca. Ademais, apresentou custo-efetividade incremental e impacto
orcamentario, elevados®.

8. Insta acrescentar que, ap6s a apreciacdo das contribuicGes encaminhadas pela
Consulta Pablica, o plenario da CONITEC entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para
recomendacdo de incorporacdo, em detrimento da incerteza quanto a relacdo da eficacia em
subgrupos especificos e & sequranca em longo prazo da tecnologia®.

9. Acrescenta-se ainda que a esclerose multipla (EM) é uma doenca rara que acomete
o sistema nervoso central principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos®. Segundo a ABEM
(Associacdo Brasileira de Esclerose Mdltipla), estima-se que ha cerca de 40 mil casos da doenca no
Brasil, sendo 85% dos pacientes, mulheres jovens e brancas, entre 18 e 30 anos de idade. S&o 15
casos de esclerose multipla a cada 100 mil habitantes, por isso a doenca é considerada rara’. Assim,
cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencédo Integral as Pessoas com Doencas
Raras no d&mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que
a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo reduzir
a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocao, prevencdo, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

10. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Tal PCDT foi mencionado no item 5 desta Conclus&o.

11. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)?.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para
tratamento para o tratamento da esclerose multipla primariamente progressiva. Relatorio de Recomendacéo N° 446. Abril/2019.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_ocrelizumabe_empp.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.
SESCLEROSE MULTIPLA BRASIL. As diferentes formas da Esclerose Multipla. 22 de agosto de 2022. Disponivel:
<https://esclerosemultipla.com.br/2022/08/22/as-diferentes-formas-da-esclerose-multipla%EF%BF%BC/>. Acesso em: 12 jun. 2024.
"CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO. Agosto Laranja alerta sobre a esclerose multipla, doenca que afeta mais mulheres jovens.
25 de agosto de 2023. Disponivel: <https://www.saopaulo.sp.leg.br/blog/agosto-laranja-alerta-sobre-a-esclerose-multipla-doenca-que-
afeta-mais-mulheres-
jovens/#:~:text=Segund0%20a%20ABEM%20(Associa%C3%A7%C3%A30%20Brasileira,a%20doen%C3%A7a%20%C3%A9%20con
siderada%?20rara>. Acesso em: 12 jun. 2024.

8BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 12 jun. 2024.

9CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em12 jun. 2024
WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 jun. 2024.
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12. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precgos
CMED, o Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus®) possui preco de fabrica R$ 43.812,94 e 0 pregco maximo
de venda ao governo R$ 34.380,01, para o ICMS de 20% ™.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S&o Gongalo, da Secéo 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

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

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604 _162827951.pdf >. Acesso em: 12 jun. 2024.
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