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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0104/2026

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2026.

Processo  n°  5000492.21.2026.4.02.5102,
ajuizado por C. D. P.

Trata-se de Autora, 56 anos (DN: 13/12/1969), com esclerose multipla forma
remitente recorrente, com diagndstico em 1995. Ja fez uso de Betainterferona 1A (Avonex™) e
Fingolimode, evoluindo com falha terapéutica. Fez uso de Natalizumabe, interrompido por
elevacgdo 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 RM de
cranio de 22/02/22, que mostrou lesdo em atividade, com realce pelo contraste, periventricular
junto ao corno occipital do ventriculo lateral esquerdo, medindo cerca de 5mm, sugerindo fase
ativa de desmielinizago.

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 de forca de membros inferiores e ataxia. Realizada nova pulsoterapia com Metilprednisolona
intravenosa por 3 dias consecutivos com melhora parcial, porém ainda sintomatica desse Ultimo
surto. Ressonancia Magnética de 28/07/2024 evidencia nova lesdo hiperintensa em T2/STIR, de
caracteristicas desmielinizantes, acometendo o corddo posterior e a parte central da medula
espinhal no nivel de D9-D10, com realce pelo contraste, indicando atividade inflamatéria.
Apresenta doenca muito agressiva, com novo surto mesmo apds 3 ciclos de Alentuzumabe.
Necessita de troca para terapia com evidéncia cientifica para o anticorpo monoclonal anti-CD20
(Ocrelizumabe). Apresenta falha de acesso venoso. A administragdo subcuténea é feita a cada 6
meses e com infusdo em tempo muito reduzido, o que traria beneficio por sua dificuldade de
mobilidade (necessita do uso de cadeira de rodas) e por menor exposi¢do a riscos infecciosos em
ambiente hospitalar.

Portanto, devido a progressao e atividade inflamatdria atual do quadro e de acordo
com diagnéstico, faz-se necessario o uso de Ocrelizumabe para tratamento, prevencédo de surtos e
reducdo da taxa de progressdo. Caso nao o faca de forma continua, hd maiores chances de
progressdo com sintomas incapacitantes. O ndo fornecimento ou atraso da medicacdo pode ter
como consequéncias complicacOes irreversiveis, como sequelas motoras, de sensibilidade, visuais,
de coordenacdo e cognitivas. Sendo prescrito, 0 medicamento Ocrelizumabe 920mg - 1 aplicagédo
semestral (a cada 6 meses). Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
G35 — Esclerose multipla (Evento 1_LAUDOS5-6, Péagina 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Ocrelizumabe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o

'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: 29 jan. 2026.
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manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - esclerose multipla remitente recorrente,
conforme relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Ocrelizumabe 920mg né&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de saude para dispensacdo deste medicamente salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva
do estado nem do municipio em fornecé-lo.

Para o tratamento da Esclerose Mdltipla o Ministério da Salde atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) para 0 manejo desta doenca, conforme
Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 08, de 12 de setembro de 2024. Segundo o PCDT, para
pacientes com esclerose multipla remitente recorrente altamente ativa é preconizado o
tratamento conforme as linhas terapéuticas a seguir:

¢ 1% linha: Natalizumabe, indicado como primeira opgdo de tratamento para pacientes
com EMRR em alta atividade da doen¢a, 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.

e 22 linha: Cladribina oral, indicada em casos de falha no tratamento ou
contraindicagdo ao uso de natalizumabe.

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

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

A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos:  Alentuzumabe 10mg/mL  (injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido),
Betainterferona 1a 12.000.000UI (44mcg) — injetavel, Betainterferona la 6.000.000Ul (22mcg) —
injetavel, Betainterferona 1a 6.000.000UI (30mcg) — injetavel, Betainterferona 1b 9.6.00.000UlI
(300mcg) — injetavel, Fingolimode 0,5mg (cé&psula), Fumarato de Dimetila 120mg e 240mg
(Comprimido), Glatiramer 40mg (injetavel), Natalizumabe 300mg (injetavel), Cladribina 10mg
(comprimido) e Teriflunomida 14mg (comprimido).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Contudo, cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais
(Evento 1_LAUDOS5, Pagina 1) o meédico assistente relata que a Autora “...J& fez uso de
Betainterferona 1A (Avonex™) e Fingolimode, evoluindo com falha terapéutica. Fez uso de
Natalizumabe, interrompido por elevacgédo dos titulos de JC. Fez uso de Alentuzumabe — primeiro
ciclo em 2018 e segundo ciclo em 2019, por atividade de doenga, com boa resposta. Fez novo ciclo
de Alentuzumabe em 2022. Realizada nova pulsoterapia com Metilprednisolona intravenosa por 3

2BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 08, de 12 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mltipla (EM). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-
esclerose-multipla>. Acesso em: 29 jan. 2026.
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dias consecutivos com melhora parcial, porém ainda sintomética desse Ultimo surto. Apresenta
doenca muito agressiva, com novo surto mesmo apods 3 ciclos de Alentuzumabe ”. Portanto, as
linhas terapéuticas padronizadas, atualmente para o manejo da esclerose multipla, j& foram
empregadas no plano terapéutico da Autora.

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.
Séo 15 casos de esclerose multipla a cada 100 mil habitantes, por isso a doenga é considerada rara*.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo 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¢fes de promocao,
prevengdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas 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 acima no presente parecer.

Quanto ao questionamento referente se houve a recomendagéo de incorporacéo do
medicamento pela CONITEC e decisdo final do Ministério da Saide? Em caso negativo, informar
acerca do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de
incorporacgdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos
artigos 19-Q e 19-R da Lei n°® 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/201. Informa-se que o
Ocrelizumabe foi_analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC’) que deliberou por ndo incorporar o ocrelizumabe no tratamento das formas
recorrentes de esclerose multipla (EMR), no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Os membros da CONITEC, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a ndo
incorporacdo no SUS do ocrelizumabe para EM-RR, pelo fato das evidéncias cientificas
demonstrarem que o ocrelizumabe ndo apresenta diferenca estatisticamente significante quanto a
eficacia quando comparado ao natalizumabe, além de haver incerteza quanto a sua seguranga em
longo prazo’.

3ESCLEROSE 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: 29 jan. 2026.
‘CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO. Agosto Laranja alerta sobre a esclerose multipla, doenga 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=Segundo%20a%20ABEM%20(Associa%C3%A7%C3%A30%20Brasileira,a%20doen%C3%A7a%20%C3%A9%20con
siderada%?20rara>. Acesso em: 29 jan. 2026.

SBRASIL. Ministério da Salde. 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: 29 jan. 2026.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas 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 em: 29 jan. 2026.
"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para o
tratamento de formas recorrentes de Esclerose Multipla. Relatério de Recomendagéo N° 447. Abril/2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_ocrelizumabe_emrr_447.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2026.
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Posteriormente, o Ocrelizumabe foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC®) que deliberou por ndo_incorporar o
ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com esclerose miltipla remitente recorrente
(EMRR) em alternativa ou contraindicacdo ao natalizumabe, no dmbito do Sistema Unico de Saude
- SUS.

Os membros da Conitec, deliberaram por unanimidade recomendar a_ndo
incorporacdo do ocrelizumabe para o tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla
remitente-recorrente _como alternativa ou contraindicacdo ao natalizumabe. Argumentaram,
principalmente, quanto a proposta de paridade de custos entre ocrelizumabe e natalizumabe, que foi
condicionada a isencdo de impostos e bonificacdo de doses do ocrelizumabe. Quanto a isencéo de
impostos, os membros discutiram que ndo ha atualizacdo da lista desde 2014, ndo sendo
recomendavel fazer as estimativas econdmicas com as isencfes. Além disso, a proposta de
bonificacdo ndo fornece uma garantia a longo prazo. Nesse sentido, e considerando que existem
incorporadas outras alternativas para a EMRR, ndo se justifica a incorporacdo de uma tecnologia
mais onerosa que ndo apresente evidéncia de superioridade terapéutica®.

Tais processos foram conduzidos conforme os prazos e procedimentos
estabelecidos no artigo 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011, com a devida
abertura para participagdo social por meio de consulta publica. Assim, ndo se identifica mora,
omissdo ou ilegalidade no procedimento de avaliacdo conduzido pela CONITEC. Ao contrério,
houve cumprimento integral das etapas previstas na legislacdo vigente, culminando com uma
decisdo técnica e administrativa fundamentada na analise criteriosa dos dados disponiveis na
literatura cientifica e nas proje¢des orcamentarias para o SUS.

Dessa forma, conclui-se que a auséncia do medicamento Ocrelizumabe na lista de
medicamentos padronizados do SUS decorre de decisdo negativa da CONITEC devidamente
formalizada, ndo se tratando, portanto, de omissdo administrativa, auséncia de pedido de
incorporacdo ou atraso injustificado na sua apreciacao.

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)°.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ocrelizumabe para
tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR) como alternativa ou contraindicagéo ao
natalizumabe. Relatério de Recomendacédo N° 561. Setembro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/20200922_relatorio_ocrelizumabe_emrr_561.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2026.

9BRASIL Ministério da Satde. 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: 29 jan.
2026.

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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205 _114155690.pdf >. Acesso em: 29 jan. 2026.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Ocrelizumabe 920mg (Ocrevus®) solucdo injetavel subcutdnea frasco ampola com
23mL possui preco maximo de venda ao governo de R$ 54.714,03, aliquota ICMS 0%?L.

Quanto ao valor (semestral e anual) do medicamento com base no Pre¢co Maximo
de Venda do Governo (PMVG), de acordo com os documentos médicos (Evento 1 LAUDO5-6,
Pagina 1), esta prescrito a Autora Ocrelizumabe 920mg - 1 aplicacdo semestral (a cada 6 meses).
Assim, seria utilizado Ocrelizumabe 920mg — 1 frasco-ampola/ a cada 06 més. Para 12 meses de
tratamento: 02 frascos-ampola.

» Assim, para 06 meses de tratamento, seria utilizado: 54.714,03. Para 12
meses de tratamento, seria utilizado: 2 x 54.714,03 = 109.428,06. Desse
modo, o valor anual do tratamento seria de R$ 109.428,06, com base no
preco de venda ao governo, aliquota ICMS 0%?.

E o parecer.

A 72 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidC16ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
jan. 2026
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