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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0914/2022
Rio de Janeiro, 09 de maio de 2022.

Processo n° 0054481-41.2019.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Ocrelizumabe 30mg/mL (Ocrevus®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 107 a 109, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3318/2019 emitido em 09 de outubro de 2019, no qual foram
esclarecidos os aspectos relacionados as legislagdes vigentes a época; ao quadro clinico da
Autora (esclerose multipla); a indicagdo e fornecimento do medicamento Ocrelizumabe
30mg/mL (Ocrevus®).

2. Apds a emissdo do referido parecer foram acostados os documentos do
Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (fls. 213, 440, 491 e 527) emitidos em 11 de
fevereiro de 2020, 06 de julho de 2021, 14 de dezembro de 2021 e 22 de margo de 2022. Foi
reiterado pela médica assistente da Autora que esta apresenta diagndstico compativel com
esclerose multipla (CID10 G35) realizado segundo os critérios de McDonald 2010 e 2017.
A Suplicante ja realizou diversos ciclos de pulsoterapia, e fez tratamento prévio com
Interferon alfa 1a, Fingolimode e Natalizumabe, com falha terapéutica. Evoluiu com piora
clinica apds interromper 0 tratamento com Natalizumabe devido ao risco de
leucoencefalopatia multifocal progressiva. Entretanto nos ualtimos dois anos iniciou
Ocrelizumabe, tendo apresentado estabilidade clinica da doenca. Assim, foi solicitado
manutencdo do tratamento da Autora com o0 medicamento Ocrelizumabe 30mg/mL
(Ocrevus®) para evitar agravo da doenca.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizagdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
3318/2019 emitido em 09 de outubro de 2019 (fls. 107 a 109), seguem:

2. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

4. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

5. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO /DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT N° 3318/2019
emitido em 09 de outubro de 2019 (fls. 107 a 109).

111 - CONCLUSAO

1. Cabe reiterar que o medicamento Ocrelizumabe 30mg/mL (Ocrevus®) esta
indicado para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

2. Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizacdo através do SUS no ambito do
municipio de Seropédica e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que o Ocrelizumabe foi avaliado pela CONITEC para tratamento
com esclerose maltipla remitente-recorrente (EMRR) em alternativa ou contraindicagdo ao
Natalizumabe com recomendacdo negativa quanto a incorporacdo no SUS. Os membros da
Conitec presentes na 902 reunido ordinaria, no dia 03 de setembro de 2020, deliberaram por
unanimidade recomendar a ndo incorporagdo do ocrelizumabe para o tratamento de pacientes
adultos com esclerose multipla remitente-recorrente como alternativa ou contraindica¢do ao
natalizumabe. Argumentaram, principalmente, quanto a proposta de paridade de custos entre
ocrelizumabe e natalizumabe, que foi condicionada a isencéo de impostos e bonificacdo de
doses do ocrelizumabe. Quanto a isen¢do de impostos, 0os membros discutiram que ndo ha
atualizacdo da lista desde 2014, ndo sendo recomendavel fazer as estimativas econdmicas
com as isencOes. Além disso, a proposta de bonificacdo ndo fornece uma garantia a longo
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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. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n° 555/2020.
A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela CONITEC caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada®.

4. Acrescenta-se que para o tratamento da Esclerose Multipla o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo
desta doenga, conforme Portaria Conjunta n° 1, de 07 de janeiro de 20222, Para o tratamento
da Esclerose Mdltipla sdo preconizadas as seguintes linhas de tratamento:

e Primeira linha: Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de
Dimetila;

e Segunda linha: Fingolimode;
e Terceira linha: Natalizumabe;

e Em casos de falha terapéutica no tratamento ou contraindicacdo presente em
bula ao Natalizumabe, indica-se o Alentuzumabe.

5. Nesse sentido, cabe informar que o medicamento Alentuzumabe foi
incorporado ao SUS para o para o tratamento da Esclerose Multipla, conforme disposto na
Portaria SCTIE-MS N° 15 de 28 de abril de 20212. Os critérios de acesso foram definidos no
PCDT da Esclerose Mdaltipla?. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21
de dezembro de 20114 ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar
a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, findado o prazo de 180 para a efetivagdo da
oferta do medicamento no SUS, apés consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP®, na competéncia de 05/2022,
constatou-se que o Alentuzumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes
com Esclerose Multipla no SUS.

6. Cabe resgatar que em relato médico (fl. 491), a médica assistente relatou que
a Suplicante ja realizou diversos ciclos de pulsoterapia, e fez tratamento prévio com
Interferon alfa 1a, Fingolimode e Natalizumabe, com falha terapéutica. Evoluiu com piora

! Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagio n° 561. Setembro de
2020. Ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR) como
alternativa ou contraindicacéo ao natalizumabe. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200922_Relatorio_ocrelizumabe_ EMRR_561.pdf>. Acesso em: 09
de maio de 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Mdltipla. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220201_PORTAL_Portaria_Conjunta_1_PCDT_Esclerose_Multipla.pdf>. Acesso
em: 09 de maio de 2022.

3 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria SCTIE-MS N° 15 de 28 de abril de 2021.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie-ms-n-15-de-28-de-abril-de-2021-316881021>. Acesso em:
09 de maio de 2022.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

% SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS —
SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

# NatJus

3



Secretaria de
Saude

fb-‘
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

clinica apo6s interromper o tratamento com Natalizumabe devido ao risco de
leucoencefalopatia multifocal progressiva. Entretanto nos ultimos dois anos iniciou
Ocrelizumabe, tendo apresentado estabilidade clinica da doenca.

7. Tendo em vista que a Autora ja fez uso dos medicamentos das 3 primeiras
linhas de tratamento dos medicamentos previstos do PCDT para o manejo da Esclerose
Multipla tendo apresentado falha terapéutica; e que o Alentuzumabe, medicamento indicado
no protocolo ministerial em casos de falha terapéutica no tratamento ou contraindicacéo
presente em bula ao Natalizumabe, ainda ndo é disponibilizado pelas vias administrativas.

8. Diante do exposto, a Autora ja fez uso dos medicamentos disponiveis
atualmente no SUS do PCDT de Esclerose Mdltipla, esgotando as linhas terapéuticas.

E o parecer.

Ao 3°Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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