Secretaria de
Saude

f),
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0029/2026
Rio de Janeiro, 14 de janeiro de 2026.

Processo n° 5141940-19.2025.4.02.5101,
ajuizado por A.D.C. C.D. C.

Trata-se de Autora, com diagnéstico de esclerose multipla forma progressiva
(CID-10: G35) condicao rara, grave e incapacitante, de evolucao cronica e irreversivel quando néo
tratada adequadamente. Apresentou sintomas desde 2007, contudo, apenas recebeu diagnostico de
Esclerose Multipla no ano de 2019, quando evoluiu com progressao gradual e continua dos
sintomas, especialmente nos membros inferiores, com limitacdo crescente da marcha, reducéo da
mobilidade, fadiga e piora funcional. A evolucéo descrita é compativel com forma progressiva da
EM, caracterizada por deterioracdo neuroldgica acumulativa, sem periodos de remissdo completa.
Atualmente a requerente apresenta: piora funcional marcada; dificuldades significativas de marcha;
reducdo importante da autonomia nas atividades de vida diaria; evolugdo clinica progressiva sem
periodos de reversao; risco elevado de agravamento neurol6gico permanente na auséncia de terapia
modificadora eficaz. A paciente ndo utilizou imunomoduladores previamente, pois, tendo em vista
os critérios clinicos e a constatacdo de evolucdo progressiva desde 2019, o neurologista assistente
da época optou, de forma fundamentada, por iniciar diretamente tratamento com ocrelizumabe,
medicamento com melhor evidéncia cientifica para formas progressivas de EM. Antes disso,
realizou pulsoterapias esporadicas com corticoide em 2019, com beneficio limitado e temporario,
sem modificar o curso da doenca, evidenciando falha terapéutica do tratamento agudo isolado.

Foi prescrito o tratamento em carater de urgéncia, uma vez que atrasos ou
interrupgdes aumentam a probabilidade de piora neuroldgica irreversivel. O ocrelizumabe é o Unico
medicamento aprovado com eficacia comprovada para Esclerose Mdultipla Priméria Progressiva
(EMPP) e também apresenta excelente desempenho em formas progressivas secundarias com
atividade inflamatoria. Ocrelizumabe é, neste momento, a Unica terapia com beneficio comprovado
e adequada ao fendtipo clinico da paciente. Nao h& substitutos equivalentes em eficécia e 0 néo
fornecimento da medicagéo a coloca em risco imediato de agravamento funcional, inclusive risco
de perda da marcha e dependéncia permanente. Portanto, trata-se de terapia vital para a manutencéo
da qualidade de vida e preservacdo da autonomia da paciente.

Diante da progressdo neuroldgica e visando evitar agravamento irreversivel, foi
indicado Ocrelizumabe (Ocrevus®) na dose de 600 mg 1V a cada 6 meses, iniciado em junho de
2021. Entretanto, a autora nao recebe o medicamento ha aproximadamente 1 ano, o que coloca sua
salde em risco concreto e iminente, visto que a doenga mantém curso degenerativo (Evento 1,
LAUDOS, Pagina 1).

Informa-se que o medicamento Ocrelizumabe apresenta indicacdo prevista em
bulal, autorizada pela ANVISA, para o tratamento do quadro clinico da Autora, esclerose multipla
forma primariamente progressiva (EM-PP).

! 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: 14 jan. 2026.
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No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o
ocrelizumabe ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

Elucida-se que o medicamento pleiteado foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento da esclerose multipla
primariamente progressiva por meio do Relatério de Recomendagdo n° 4462 Os membros da
CONITEC deliberaram de forma preliminar a ndo incorporacédo ao SUS do Ocrelizumabe para
tratamento de pacientes com esclerose multipla primariamente progressiva, conforme publicado
na Portaria SECTICS/MS n° 21, de 18 de abril de 2019%. Apds apreciacdo das contribuicGes
encaminhadas pela Consulta Publica, o plenario da CONITEC entendeu que ndo houve
argumentacdo suficiente para alterar a recomendacéo inicial, uma vez que permanece a incerteza
em relacéo a eficacia em subgrupos especificos e a sequranga em longo prazo da tecnologia®.

No que diz respeito ao tratamento da esclerose multipla através do SUS, cumpre
mencionar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)* para 0 manejo da doenca, por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 08, de 12 de
setembro de 2024, no qual é preconizado tratamento aos portadores de esclerose multipla para as
formas remitente recorrente (EMRR) e secundaria progressiva (EMSP).

Assim, serdo excluidos deste Protocolo os pacientes com Diagnostico de EM na
forma primariamente progressiva (EMPP), condicédo clinica da Autora (Evento 1, ANEXO3,
Paginas 1 a 5).

Considerando o caso em tela, informa-se que até 0 momento néo foi publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para verse sobre o manejo da EM
na forma primariamente progressiva (EMPP) e, portanto, ndo hé lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a esclerose mdaltipla (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 Multipla), 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.
S0 15 casos de esclerose multipla a cada 100 mil habitantes, por isso a doenca é considerada rara®.

Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras’ , aprovando as Diretrizes para Atencédo Integral as

2 Brasil. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para tratamento
da esclerose maltipla primariamente. Relatério de Recomendacdo N° 446, abril/202319; Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_ocrelizumabe_empp.pdf >. Acesso em: 14 jan. 2026.

3 Brasil. Diario Oficial da Uni&o. Portaria SECTICS/MS n° 21, de 18 de abril de 2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-21-22.pdf>. Acesso em: 14 jan. 2026.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 08, de 12 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-esclerose-
multipla>. Acesso em: 14 jan. 2026.

SESCLEROSE MULTIPLA BRASIL. As diferentes formas da Esclerose Mltipla. 22 de agosto de 2022. Disponivel:
<https://esclerosemultipla.com.br/2022/08/22/as-diferentes-formas-da-esclerose-multipla%EF%BF%BC/>. Acesso em: 14 jan. 2026.
SCAMARA 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=Segundo0%20a%20ABEM%20(Associa%C3%A7%C3%A30%20Brasileira,a%20doen%C3%A7a%20%C3%A9%20con
siderada%?20rara>. Acesso em: 14 jan. 2026.

"BRASIL. 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: 14 jan. 2026.
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Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. A
referida politica tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos. Desta maneira, o Ministério da Salde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacBes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®.

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 Vigiléancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?Y, o Prego 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 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED na aliquota ICMS 0%

e Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus®) 30mg/mL 10mL possui preco maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 27.357,02.

Acrescenta-se que com base no esquema terapéutico prescrito e nos valores da
Tabela CMED (ICMS 0%), o custo estimado anual do tratamento é de R$ 109.428,08

E o parecer.

A 332 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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