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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1726/2024

Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2024.

Processo n° 5066403-51.2024.4.02.5101, ajuizado por
[NOME].

Trata-se de acdo movida por Autora com diagndstico inicial de esclerose multipla recorrente
remitente, tendo evoluido para esclerose multipla secundariamente progressiva. Foi participado tratamento prévio com o0s
medicamentos Betainterferona, Acetato de Glatiramer, Azatioprina, Fingolimode e Fumarato de Dimetila, que ndo
apresentam resultado satisfatorio na fase atual da doenca da Requerente. Desse modo, foi prescrito a Autora tratamento
com Siponimode (Acido Fumarico), de modo continuo, sem previsio de interrupcdo. A nio instituicio de terapia devera
resultar em progressdo de incapacidade (Evento 1_ANEXO2_Péagina 9/19).

Dito isto, informa-se que o medicamento Siponimode (Acido Fumarico) é indicado no
tratamento de pacientes com esclerose multipla secundaria progressiva (EMSP) com doenca ativa evidenciada por
recidivas ou caracteristicas de imagem de atividade inflamatoria.

No que tange a disponibilizagio no &mbito do Sistema Unico de Salde — SUS, informa-se que o
Siponimode (Acido Fumarico) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensac¢éo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto ao tratamento da esclerose mdltipla ho SUS, cumpre salientar que em setembro de
2024, o Ministério da Saide aprovou a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo
da doenca.

O protocolo supracitado preconiza tratamento aos portadores de esclerose multipla para as
formas remitente recorrente (EMRR) e secundaria progressiva (EMSP)1. Nele, os medicamentos sdo divididos em linhas
terapéuticas, ou seja, diante da falha de todos medicamentos da linha inicial, passa-se aos da linha seguinte. Assim, as
seguintes linhas terapéuticas sdo preconizadas para o tratamento medicamentoso:

. 1?2 linha: Betainterferonas, Glatirdmer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila — em casos
de toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso), falha terapéutica ou falta de adesédo 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 opgdo menos eficaz e so deve ser utilizada em casos de pouca adesdo as formas parenterais
(intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

° 2% linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reagdes 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
contraindicacdo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

. Alentuzumabe para o tratamento de pacientes com alta atividade da doenga em falha
terapéutica ao Natalizumabe.

Embora o médico assistente tenha informado que a Autora efetuou tratamento prévio com os
medicamentos Betainterferona, Acetato de Glatiramer, Azatioprina, Fingolimode e Fumarato de Dimetila, em consulta
ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica— HORUS, do Ministério da Satde, verificou-se, no periodo
de janeiro/2020 a outubro/2024, que a Autora possui cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) apenas para a retirada do medicamento Fumarato de Dimetila (tratamento de 12 linha).

Diante do exposto, recomenda-se que 0 médico assistente reavalie a possibilidade de uso dos
medicamentos preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da esclerose multipla,
ainda ndo utilizados no tratamento do Autor.

Desse modo, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum dos medicamentos
disponibilizados no CEAF ainda ndo utilizados no tratamento da Autora, estando a mesma dentro dos critérios para
dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a mesma deve solicitar
inclusdo junto ao CEAF na qual esté cadastrada, munida da seguinte documentacéo:

. Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
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. Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita

pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

v Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido

pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério
da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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
doencga € considerada rara. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencéao Integral as Pessoas com Doengas Raras no
ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio.

Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas
Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestaces
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo, prevenc¢do, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendac@es de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracao a
incorporacéo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Tal PCDT
foi considerado para elaboragdo deste parecer técnico.

O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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
méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED11, 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 Resolugdo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

° Siponimode (Acido Fumarico) 0,25mg caixa com 12 comprimidos, apresenta preco de fabrica
R$ 382,41 e prego maximo de venda ao governo R$ 300,08;
. Siponimode (Acido Fumarico) 0,25mg caixa com 28 comprimidos, apresenta preco de fabrica

R$ 7.138,33 e preco maximo de venda ao governo R$ 5.601,45.

Saliente-se que a prescrigdo médica recomenda titulacdo de doses, iniciando o tratamento com Siponimode
(Acido Fumérico) com a dose de 0,25mg ao dia, progredindo até alcancar a dose de 2mg/dia (Evento 1_ANEXO2_Péagina
19). Deste modo, este parecer técnico considerou ambas as apresentacdes do medicamento (0,25mg e 2mg) ao consultar
a Tabela de Precos CMED.

E o Parecer.
A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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