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 N° 1976/2025.
Rio de Janeiro, 21 de maio de 2025.

Processo n° 0800228-62.2025.8.19.0065,
ajuizado por

Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foram avaliados os documentos médicos
(Num. 172316378 — Pags . 1 e 2; Num. 172316379 - Pag. 1).

A Autora apresenta esclerose multipla grave e de rapida evolugdo. Ja fez uso de
fumarato de dimetila, apresentando efeitos colaterais. Teve surtos neurolégico da doenga com
déficits incapacitantes, recuperagdo incompleta e com lesGes desmielinizantes. Com o
medicamento ocrelizumabe, ndo obteve sucesso. Foi contraindicado o uso dos medicamentos
Natalizumabe, Cladribina, Alentuzumabe, teriflunomida, fingolimode, glantirimer e interferons.
Assim, foi prescrito, em uso continuo, o medicamento Ofatumumabe 20mg — 01 aplicacdo
subcuténea no primeiro més, nas semanas 0,1,2 e 4. A partir do segundo més uma aplicacédo a cada
28 dias.

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Ofatumumabe 20mg
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado em bula!
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — esclerose multipla, conforme relato
médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Ofatumumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio de Nitero6i
e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para
dispensacdo deste medicamente salienta-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do estado nem do
municipio em fornecé-lo.

O medicamento Ofatumumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo 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 ambito do Sistema Unico de Saude — SUS?. O Plenério da
CONITEC deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacédo
preliminar desfavoravel a incorporacdo de Ofatumumabe para o tratamento de esclerose multipla
recorrente (EMR) em primeira linha de terapia modificadora do curso da doenga no SUS. Os
membros da CONITEC consideraram dois aspectos principais, o primeiro € o alto impacto
orcamentario incremental projetado para a incorporacdo de Ofatumumabe, e o segundo diz
respeito a analise do horizonte tecnol6gico para esta doenca, que aponta para grande nimero de

!Bula do medicamento Ofatumumabe (Kesimpta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KESIMPTA>. Acesso em: 21 mai. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ofatumumabe em primeira
linha de terapia modificadora do curso da doenca para o tratamento da esclerose multipla recorrente. Relatorio de Recomendagdo N°
747. Brasilia, DF. Junho/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_747_ofatumumabe_esclerose_multipla_recorrente.pdf >. Acesso em: 21 mai. 2025.
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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 orgcamentario projetado associado a um incremento modesto em eficacia, principalmente
em relagdo a progresséo da doenca?.

Para o tratamento da Esclerose Multipla o Ministério da Sa(de 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 no
tratamento da esclerose multipla de alta atividade, pacientes com EMRR altamente ativa é
preconizado o tratamento conforme as linhas terapéuticas a seguir:

e 12 linha: Natalizumabe, indicado como primeira opcéo de tratamento para pacientes com
EMRR em alta atividade da doenca, com comprovacdo 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 2%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 contraindica¢do ao
uso de Cladribina oral;

e Ap0s 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.

Por conseguinte, 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 12.000.000Ul (44mcg) — injetavel, Betainterferona 1a 6.000.000Ul (22mcg) —
injetavel, Betainterferona l1a 6.000.000UI (30mcg) — injetavel, Betainterferona 1b 9.600.000UlI
(300mcg) — injetavel, Fingolimode 0,5mg (cédpsula), Fumarato de Dimetila 120mg e 240mg
(Comprimido), GlatirAmer 40mg (injetavel), Natalizumabe 300mg (injetavel) e Teriflunomida
14mg (comprimido) .

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
fumarato de dimetila 240mg, com status encerrado no ano de 2023.

Ainda, segundo o PCDT? supracitado, o Alentuzumabe esta contraindicado, para
paciente com: hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes; virus da
imunodeficiéncia humana (HIV); infeccdo ativa grave até a resolucdo completa da infecgdo;
hipertensdo ndo controlada; historia de dissec¢do arterial das artérias cervicocefalicas; historia de
acidente vascular cerebral; histéria de angina de peito ou infarto do miocéardio; coagulopatia
conhecida, em terapia antiplaquetaria ou anticoagulante®.

Cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais (Num.
172316378 — Péags . 1 e 2) o médico assistente relata "... Ja fez uso de fumarato de dimetila,
apresentando efeitos colaterais. Teve surtos neuroldgico da doenca com déficits incapacitantes,
recuperacdo incompleta e com lesdes desmielinizantes. Com o medicamento ocrelizumabe, néo

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 08, de 12 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla (EM). Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-
esclerose-multipla>. Acesso em: 21 mai. 2025.
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obteve sucesso. Foi contraindicado o uso dos medicamentos Natalizumabe, Cladribina,
Alentuzumabe, teriflunomida, fingolimode, glantiramer e interferons. ”.

Deste modo, conforme informado pelo médico assistente os medicamentos
recomendados no protocolo clinico e disponibilizados no SUS ndo podem ser prescritos em
alternativa ao Ofatumumabe, ndo padronizado.

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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Ofatumumabe 20mg/0,4mL (Kesimpta®) solucéo injetavel possui preco de fabrica R$
7816,29, para 0 ICMS de 0%%.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Vassouras do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

“BRASIL 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: 21
mai. 2025.
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