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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1587/2024

Rio de Janeiro, 19 se setembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Vara Federal de Niter6i, da Secéo
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Ofatumumabe 20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antdnio Pedro (Evento
1 LAUDOS, paginas 1 e 2), emitidos em 07 de agosto de 2024, pela NOME] [REGISTRO] e pelo [NOME]
[REGISTRO] a Autora, 54 anos, em acompanhamento no referido hospital com diagnéstico de esclerose multipla
forma remitente recorrente. J& fez uso de Betainterferona la (Avonex®) e Fingolimode, evoluindo com falha
terapéutica. Fez uso de Natalizumabe, interrompido por elevacdo dos titulos de JC. Fez uso de Alentuzumabe —
primeiro ciclo em 2018 e segundo ciclo em 2019, por atividade de doenca, com boa resposta. Apresentou progressédo de
déficit motor e ressonancia magnética (RM) de cranio de 22/02/2022, que mostrou lesdo em atividade. Fez novo ciclo
de Alentuzumabe em 2022, teve efeito adverso com tireoidite de Hashimoto. Atualmente apresentou novo surto clinico
de parestesia de membros inferiores com piora da forca de membros inferiores e ataxia.

2. Realizada nova pulsoterapia com Metilprednisolona intravenosa por 3 dias consecutivos com
melhora parcial porem ainda sintomatica desse Gltimo surto. RM de 28/07/2024 evidencia nova lesdo hiperintensa em
T2/STIR. Apresenta dificuldade de acesso venoso e doenga muito agressiva, com novo surto mesmo ap6s 3 ciclos de
Alentuzumabe. Assim foi solicitado a troca para 0 medicamento Ofatumumabe, para prevencdo de surtos e reducdo da
taxa de progressdo. Caso ndo o faga, ha maiores chances de progressdo com sintomas incapacitantes. Foi informado que
é urgente o fornecimento regular do tratamento indicado, considerando novos surtos clinicos e radiolégicos recentes. O
ndo fornecimento ou atraso do medicamento pode ter como consequéncias complicagOes irreversiveis, como sequelas
motoras, de sensibilidade, visuais, de coordenagéo e cognitivas. Mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): G35 — Esclerose multipla, e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

° Ofatumumabe 20mg — 01 aplicagdo subcutnea semanal no primeiro més na semana 1, 2 e 3.

A partir do 2° més, Ofatumumabe 20mg — 01 aplicacdo mensal, iniciando na semana 5.

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 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Baésico, Estratégico e Especializado. E, define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 d&mbito do
SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito 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.
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

7. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes mencionadas, esse definiu o
seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 —
Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

8. A Portaria GM/MS n°199, de 30 de janeiro de 2014, consolidada no Anexo XXXVIII da
Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu a Politica Nacional de Atencéo 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 doenca 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 0 momento, as interacfes entre esses varios
fatores parece ser a principal razdo para diferentes apresentacfes 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 evolucéo, gravidade e sintomas da doenca ndo 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 espontanea 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 Optica, diplopia, paresia ou alteracBes sensitivas e motoras de membros, disfungdes de coordenacédo e
equilibrio, dor neuropética, espasticidade, fadiga, disfungdes esfincterianas e cognitivo-comportamentais, de forma
isolada ou em combinacao, sdo os principais sintomas.

2. A observagdo de que a evolugdo 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 miltipla pode ser classificada em: Esclerose Multipla Remitente Recorrente
(EMRR) — caracterizada por episddios de piora aguda do funcionamento neurolégico (novos sintomas ou piora dos
sintomas existentes) com recuperacdo total ou parcial e sem progressdo aparente da doenga, Esclerose Multipla
Secundaria Progressiva (EMSP), Esclerose Miultipla Priméaria Progressiva (EMPP) e Sindrome Clinicamente Isolada
(Clinically Isolated Syndrome - CIS)1.

DO PLEITO

1. O Ofatumumabe é um anticorpo monoclonal (IgG1l) anti-CD20 totalmente humano. Esta
indicado para o tratamento de pacientes adultos com formas recorrentes de esclerose maltipla (EMR).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Ofatumumabe possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado em bula2 para o0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
esclerose multipla remitente recorrente, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, informa-se
que o Ofatumumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢éo no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Ofatumumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por ndo incorporar o Ofatumumabe para o tratamento de esclerose
mdltipla recorrente em primeira linha de terapia modificadora do curso da doenca, no &mbito do Sistema Unico de
Salde — SUS.

4. O Plenéario da CONITEC deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Pdblica
com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacdo de Ofatumumabe para o tratamento de esclerose multipla
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recorrente (EMR) em primeira linha de terapia modificadora do curso da doenca no SUS. Os membros da Conitec
consideraram dois aspectos principais: o primeiro foi o alto impacto orcamentario incremental projetado para a
incorporacdo do Ofatumumabe, e o segundo diz respeito a analise do horizonte tecnol6gico para esta doenca, que
aponta para grande numero de tecnologias que estdo ou estardo disponiveis para o tratamento de EMR em um curto
horizonte de tempo. Na recomendacédo final, os mesmos consideraram que se manteve o alto impacto orcamentério
projetado associado a um incremento modesto em eficacia, principalmente em relacéo a progressédo da doenca3.

5. Para o tratamento da Esclerose Multipla o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT1) para o manejo desta doenca, conforme Portaria Conjunta n° 1, de 07 de janeiro de
2022 (tal PCDT foi atualizado pela CONITEC porém ainda ndo foi publicado). Para o tratamento da Esclerose Mdltipla,
atualmente, sdo preconizadas as seguintes linhas de tratamento:

. 12 linha: Betainterferonas, Glatirdmer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila — em casos

de toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso), falha terapéutica ou falta de adeséo a

qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por outra classe de medicamento de

primeira linha (Betainterferonas, GlatirAmer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila). A Azatioprina é

considerada uma opcdo menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de pouca adesdo as formas parenterais

(intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

° 2% linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reaces adversas ou resposta sub-
6tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por Fingolimode.

° 32 linha; Natalizumabe — em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda linha ou
contraindicacéo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

° Em casos de falha terapéutica no tratamento ou contraindicacdo presente em bula ao
Natalizumabe, indica-se o Alentuzumabe.
6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus),

verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para
o0 recebimento dos medicamentos padronizados.

7. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1 _LAUDOS, pagina 1), que a Autora “...Ja fez
uso de Betainterferona la (Avonex®) e Fingolimode, evoluindo com falha terapéutica. Fez uso de Natallzumabe
interrompido por elevacdo dos titulos de JC. Fez uso de Alentuzumabe — primeiro ciclo em 2018 e segundo ciclo em
2019, por atividade de doenca, com boa resposta. Apresentou progressdo de déficit motor e ressonancia magnética
(RM) de crénio de 22/02/2022, que mostrou lesdo em atividade. Fez novo ciclo de Alentuzumabe em 2022, teve efeito
adverso com tireoidite de Hashimoto...”. Portanto, entende-se que os medicamentos atualmente padronizados no SUS,
nédo configuram uma opgao terapéutica no presente momento.

8. Acrescenta-se ainda que a esclerose maltipla (EM) é uma doenga rara que acomete o sistema
nervoso central principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos. Segundo a ABEM (Associacdo Brasileira de
Esclerose Miultipla), 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. Sdo 15 casos de esclerose multipla a cada 100 mil habitantes, por isso a
doenca € considerada rara. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras
no dmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencédo
Integral as Pessoas com Doencas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da
morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢Ges de
promocéo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

9. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacdes 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 doencas raras. Tal
PCDT foi descrito no item 5 desta Conclus&o.

10. Quanto ao questionamento sobre urgéncia, imprescindibilidade, pertinéncia e eficiéncia em
relagdo a moléstia/doenca apresentada, informa-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos
riscos inerentes & condigdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 1 _LAUDOS, pag. 1), consta que “...foi
solicitado a troca para o medicamento Ofatumumabe, para prevencdo de surtos e reducdo da taxa de progressdo da
doenca. Caso ndo o faca, hd maiores chances de progressdo com sintomas incapacitantes. Foi informado que é urgente o
fornecimento regular do tratamento indicado, considerando novos surtos clinicos e radioldgicos recentes. O ndo
fornecimento ou atraso do medicamento pode ter como consequéncias complicacdes irreversiveis, como sequelas
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motoras, de sensibilidade, visuais, de coordenacdo e cognitivas”. Salienta-se ainda que a demora exacerbada na
realizacdo do tratamento adequado pode influenciar negativamente no seu progndstico.

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).

12. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco 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 o Preco 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.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Ofatumumabe 20mg/0,4mL (Kesimpta®) solucéo injetavel possui pre¢o de fabrica R$ 12.517,99 e o preco méaximo de
venda ao governo R$ 9.822,87, para o ICMS de 20%9.

E o parecer.
A 7% Vara Federal de Niteréi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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