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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1960/2024

Rio de Janeiro, 12 de novembro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

A Autora, 41 anos (DN: 15/03/1983), portadora de esclerose multipla forma remitente recorrente grave, possui
sorologia para JC positivo no sangue, com index alto (2,9), ja vem sendo tratada com Ocrelizumabe em doses
semestrais (600mg), entretanto sempre préximo a dose subsequente apresenta fenémenos wearing off, dos quais neurite
Optica em 2023 e paresia mao esquerda em 2024. Sua ultima dose de Ocrelizumabe foi em 13 de junho de 2024. Sendo
prescrito, 0 medicamento Ofatumumabe 20mg — uma 1 inje¢do subcutanea nas semanas 1,2,3 e 4, a partir dai a cada
28/28 dias (Evento 1_LAUDOS, pagina 1 e Evento 1_LAUDO?7, pégina 1).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Ofatumumabe 20mg possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA e estd indicado em bula para o0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora - esclerose maltipla remitente recorrente, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que Ofatumumabe néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo no
SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Ofatumumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) que deliberou por ndo incorporar o ofatumumabe para o tratamento de esclerose multipla recorrente em
primeira linha de terapia modificadora do curso da doenga, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Em Recomendacdo Preliminar o Plendrio da Conitec deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Pablica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo de ofatumumabe para o tratamento de
esclerose multipla recorrente (EMR) em primeira linha de terapia modificadora do curso da doengca no SUS. Os
membros da Conitec consideraram dois aspectos principais, o primeiro é o alto impacto orcamentério incremental
projetado para a incorporacdo de ofatumumabe, e 0 segundo diz respeito a anélise do horizonte tecnoldgico para esta
doencga, que aponta para grande nimero de tecnologias que estdo ou estardo disponiveis para o tratamento de EMR em
um curto horizonte de tempo. Na recomendacdo Final os membros da Conitec consideraram que se manteve o alto
impacto orcamentario projetado associado a um incremento modesto em eficacia, principalmente em relacdo a
progressdo da doenca2.

Para o tratamento da Esclerose Multipla o Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta doenca, conforme Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 08, de 12 de
setembro de 2024. Segundo o PCDT no tratamento da esclerose multipla de alta atividade, pacientes com EMRR
altamente ativa é preconizado o tratamento conforme as linhas terapéuticas a seguir:

. 12 linha: Natalizumabe, indicado como primeira op¢do de tratamento para pacientes com

EMRR em alta atividade da doenca, com comprovagdo por meio de relatério médico e exame de neuroimagem

(ressonancia magnética), sejam eles virgens de tratamento ou estejam em qualquer outra linha de tratamento.

. 28 linha: Cladribina oral, indicada em casos de falha no tratamento ou contraindicacdo ao uso
de natalizumabe.

. 32 linha: Alentuzumabe, indicado em casos de falha no tratamento ou contraindicacdo ao uso
de cladribina oral;

. Apos tratamento e controle da fase de alta atividade da doenca, o paciente pode ser realocado
para qualquer outra linha de tratamento da EM de baixa ou moderada atividade.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que
a Autora em 30 de abril 2021 solicitou cadastro no CEAF para recebimento do medicamento Glatirdmer 40mg, porém
em 01 de junho de 2021 requereu a documentacédo de volta, pois sua médica suspendeu o medicamento.

Cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais (Evento 1_LAUDO?7, pagina 1) foi
relatado que a Autora “.... portadora de esclerose multipla forma remitente recorrente grave, possui sorologia para JC
positivo no sangue, com index alto (2,9), e contraindicacdo ao uso de Natalizumabe. Ja vem sendo tratada com
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Ocrelizumabe em doses semestrais (600mg)”. Contudo ndo foi mencionado o emprego dos demais medicamentos
elencados no PCDT da Esclerose Mdltipla.

Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o tratamento da Autora com base nas
recomendagBes do protocolo clinico e com os medicamentos disponibilizados em alternativa ao Ofatumumabe, ndo
padronizado.

Em caso positivo de possibilidade, estando a Autora dentro dos critérios para dispensagdo do protocolo
supracitado, 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 execugdo do CEAF no ambito do SUS, a mesma
deve solicitar cadastro junto ao CEAF comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A -
Bairro 25 agosto - Telefone: (21) 98235-0066/98092-2625, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo,
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Acrescenta-se ainda que a esclerose maltipla (EM) é uma doenca rara que acomete o sistema nervoso central
principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos. Segundo a ABEM (Associagao Brasileira de Esclerose Multipla),
estima-se que ha cerca de 40 mil casos da doencga no Brasil, sendo 85% dos pacientes, mulheres jovens e brancas, entre
18 e 30 anos de idade. Sdo 15 casos de esclerose maltipla a cada 100 mil habitantes, por isso a doenca é considerada
rara. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Aten¢do Integral as Pessoas
com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo 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 redugdo da morbimortalidade e das
manifestacGes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢Bes de promocao, prevencéo,
detec¢do precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel por estabelecer, atraves de
PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracdo a incorporagdo de
tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Tal PCDT foi descrito a
cima no presente parecer.

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 autorizagédo de preco
maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o Ofatumumabe
20mg/0,4mL (Kesimpta®) solucdo injetavel possui preco de fabrica R$ 12.517,99 e o prego maximo de venda ao
governo R$ 9.822,87, para 0 ICMS de 20%09.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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