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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3068/2022
Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2022.

Processo n° 0865313-95.2022.8.19.0001,
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 300mg/10mL (Ocrevus®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo desse parecer técnico foram considerados os documentos
(Num. 37963831- Pags 1 e 2) e (Num. 37963835- Pag 1) emitidos em 21 de julho de 2022
pela médica| .

2. Trata-se de Autora com esclerose multipla progressiva primaria. Vem
evoluindo com progressdo de doenca, lesdes na ressonancia magnética (RM), ataxia axial e
apendicular, oftalmoparesia internuclear, paraparesia crural e urgéncia urindria. A RM
mostra alta carga lesional com caracteristicas de doenca neurodegenerativa e ndo so
inflamatéria. A Autora sofre de doenca grave, progressiva, incapacitante, sem cura, €
encontra-se com atividade de doenca. Com isso, necessita do medicamento Ocrelizumabe
300mg/10mL (Ocrevus®) conforme prescricdo, que visa manter a doenca sob controle e sua
vida laborativa. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: G35 - esclerose
multipla.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. 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:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

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

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose mdltipla (EM) é uma doenca imunomediada, inflamatoria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do
Sistema Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores
genéticos e ambientais. Até 0 momento, as interacBes entre esses varios fatores parece ser a
principal razdo para diferentes apresentagcdes da EM, bem como diferentes respostas aos
medicamentos. A evolugdo da doenga, gravidade e sintomas ndo sdo uniformes, dai a EM
apresentar-se de diferentes formas clinicas (variagdes fenotipicas). O quadro clinico se
manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remissdo de forma espontdnea ou com o uso de corticosteroide. Neurite Optica, diplopia,
paresia ou alteracBes sensitivas e motoras de membros, disfuncGes de coordenacdo e
equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfuncBes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinag&o, séo os principais sintomas®.

2. Atualmente, a EM pode ser classificada em: Esclerose Multipla Remitente-
recorrente  (EMRR), caracterizada por episodios de piora aguda do funcionamento
neuroldgico (novos sintomas ou piora dos sintomas existentes) com recuperacdo total ou
parcial e sem progressdo aparente da doenca; Esclerose Multipla Secundéria Progressiva
(EMSP), caracterizada pela fase ap6s um curso inicial de remitenterecorrente, no qual a
doenca se torna mais progressiva, com ou sem recidivas; Esclerose Multipla Primaria
Progressiva (EMPP), caracterizada por agravamento progressivo da funcdo neuroldgica
(actimulo de incapacidade) desde o inicio dos sintomas®.

DO PLEITO

1. O mecanismo preciso pelo qual o Ocrelizumabe (Ocrevus®) exerce seus
efeitos terapéuticos na esclerose maltipla é desconhecido, mas supfe-se que envolva a
ligacdo ao CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfdcitos pré-B e linfocitos
B maduros. Apos a ligacdo da superficie celular aos linfécitos B, ocrelizumabe causa cit6lise
celular dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Esta indicado para o

! Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Multipla. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220201_PORTAL_Portaria_Conjunta_1_PCDT_Esclerose_Multipla.pdf>. Acesso
em: 26 dez. 2022.
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tratamento de pacientes com formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de pacientes
com esclerose maltipla priméria progressiva (EMPP)?2.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®), que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, possui_indicacdo em
bula para o tratamento da esclerose multipla progressiva primaria, patologia apresentada
pela Autora.

2. Cabe mencionar que o Ocrelizumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), com decisdo final de ndo incorporacéo
ao SUS (Portaria n° 21, de 18 de abril de 2019)3. A Comissé&o considerou as incertezas em
relacdo a eficacia do medicamento em subgrupos especificos e sua seguranca em longo
prazo.

3. Assim, Ocrelizumabe (Ocrevus®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no dmbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe esclarecer que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose
maultipla, disposto na Portaria Conjunta n° 1, de 07 de janeiro de 2022%. Porém, a forma da
patologia apresentada pela Requerente - esclerose multipla primariamente progressiva - €
um critério de exclusdo do PCDT. Assim, os medicamentos preconizados no PCDT da
esclerose e ofertados pelo SUS néo se aplicam ao caso da Autora, ndo havendo alternativa
terapéutica ofertada pelo SUS.

4. De acordo com o protocolo clinico, a conduta recomendada nos casos de
esclerose multipla primariamente progressiva é a de acompanhamento e diagndstico
diferencial.

E o parecer.

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

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF-RJ 11538
ID. 5.136.348-8 Mat.4.918.044-1

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

2Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=ocrevus>. Acesso em: 26 dez. 2022.

3 Portaria n® 22, de 18 de abril de 2019. Torna pUblica a decisdo de no incorporar o ocrelizumabe no tratamento das formas
recorrentes de esclerose mdltipla (EMRY), no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Ocrelizumabe_EMPP.pdf>. Acesso em: 26 dez 2022.
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