GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1130/2017

Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2017.

Processo n° 0215508-81.2017.4.02.5151
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag8es técnicas do
10° Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a internacao
para aplicacdo do medicamento Alentuzumabe 12mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Policlinica Ronaldo Gazolla (fl. 31),
emitido em 17 de maio de 2017 pelo médico

a Autora apresenta esclerose multipla na forma surto-remissdo, comprovada clinica e
laboratorialmente. A doenca teve inicio aos 30 anos de idade, com smdrome medular.
Realizou tratamento preventivo prévio com Betainterferona la (Avonex®) e Glatiramer
(Copaxone®), porém apresentou falha terapéutica e alta atividade da doenca. Em sequida
iniciou tratamento com Natalizumabe 300mg por via intravenosa a cada 28 dias, com 6tima
resposta clinica e radiolégica inicialmente, porém apresentando nova falha terapéutica.
Desta forma, foi recomendada a troca por Alentuzumabe 12mg (via intravenosa), infuséo
por 5 dias consecutivos no primeiro ano e trés dias consecutivos no segundo ano).

2. Em relagdo aos tratamentos disponiveis atualmente no SUS: apresentou
falha terapéutica com um dos medicamentos injetaveis classicos; por apresentar bradicardia
importante, desaconselha-se o uso do Fingolimode; metilprednisolona néo € utilizado como
tratamento preventivo para a doenca, somente é utilizado para tratamento de surtos. Nao
apresentou micose sistémica nos ultimos seis meses, herpes grave nos ultimos 3 meses ou
gualquer outra infec¢do oportunista nos Ultimos trés meses ou infecgdo atual ativa. Nao
apresenta qualquer outra comorbidade. A néo realizacdo do tratamento pode acarretar risco
de sequela importante e permanente para a Autora. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencas (CID 10): G35 — Esclerose multipla.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saide no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de acdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de A¢bes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.
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3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacé@o de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
os procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internacdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacao
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

DA PATOLOGIA

1. A Esclerose Multipla (EM) é uma doenca autoimune que acomete o
sistema nervoso central, mais especificamente a substéncia branca, causando
desmielinizacdo e inflamacéo. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade,
mas casos fora destes limites tém ocorrido. O quadro clinico se manifesta, na maior parte
das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em remissdo de forma
espontanea ou com o uso de corticosteroides (pulsoterapia). Os sintomas mais comuns s&ao
neurite Gptica, paresia ou parestesia de membros, disfuncdes da coordenacédo e equilibrio,
mielites, disfuncBes esfincterianas e disfungdes cognitivo-comportamentais, de forma
isolada ou em combinac&o®.

2. Ha quatro formas de evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR) ou
surto-remissdo (EM-SR), primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progresswa
com surto (EM-PP com surto) e secundariamente progressiva (EM- SP) . A forma
Recorrente-Remitente (EMRR) ou Surto-Remissédo é a predominante entre pacientes com
EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se por exacerbacdes seguidas por um
grau variavel de melhora do déficit neurolégico, podendo ser completa ou evoluir com uma
disfuncdo sintomatica residual. Nao h& progresséo dos déficits entre os surtos. Em 85% dos
casos, a forma RR evolui ap6s 10 anos para a forma EM secundariamente progresswa

DO PLEITO

1. A aplicacdo consiste no ato de administrar medicamentos, por paciente,
independente da quantidade de medicacdo administrada, prescrltos nas
consultas/atendimentos, incluindo as consultas/atendimentos realizadas no domicilio®.

Il — CONCLUSAO

'MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria N° 391, de 5 de maio de 2015. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Mdltipla. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/maio/06/PCDT-Esclerose-Multipla-06-05-2015.pdf >. Acesso em:
29 nov. 2017.

2ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagdes Esclerose Miltipla. Ed. OmniFarma, 12 ed., S&o
Paulo, 2012. Disponivel em: <http://neurologiahu.ufsc.br/files/2012/08/Manual-de-recomenda%C3%A7%C3%B5es-
da-ABN-em-Esclerose-M%C3%BAltipla-2012.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2017.

3 SIGTAP. Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Procedimento:
Administracdo de medicamentos na atencéo especializada. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301100012/01/2017>. Acesso em: 29 nov. 2017.
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1. Inicialmente, cumpre esclarecer que o medicamento Alentuzumabe 12mg é
indicado para o tratamento de pacientes com formas reincidentes de esclerose multipla
(EM) para diminuir ou reverter o acimulo de incapacidade fisica e reduzir a frequéncia de
exacerbacdes clinicas”.

2. Embora o medicamento Alentuzumabe 12mg néo represente o pleito desta
acdo, em atencdo ao despacho judicial (fl. 36) salienta-se que o0 medicamento
Alentuzumabe 12mg possui indicacdo em bula® para a condi¢éo clinica que acomete a
Autora - Esclerose Mdltipla (fl. 31). Entretanto, ndo se encontra padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacao através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Isto posto, informa-se que quanto a aplicacdo do medicamento
Alentuzumabe 12mg, a mesma esté indicada para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora, conforme relato médico (fl. 31).

4. Além disso, a mesma estd coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préoteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: administracdo de medicamentos na atencao
especializada, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.001-2.

5. Ressalta-se que a Autora € acompanhada pela Policlinica Ronaldo Gazolla
(fl. 31), unidade de saulde pertencente ao SUS. Assim, cabe esclarecer que, € de
responsabilidade da referida instituicdo realizar 0 encaminhamento da Autora a uma
unidade de salde habilitada em neurologia, conforme Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Satde (ANEXO)".

6. Acrescenta-se que acostado a folha 30, consta documento do Servico de
Neurologia do Hospital Federal dos Servidores do Estado/Ministério da Saude que, apesar
de possuir identificacao do profissional emissor ilegivel, estd datado em 27 de novembro de
2017, informando que a Autora, portadora de CID 10: G35 — Esclerose multipla (Esclerose
Multipla, forma Remitente- Recorrente), apresenta mais grave expressao desse mal, com
refratariedade das medicac¢des habituais, necessitando da medicacdo Alentuzumabe, em
ciclo inicial, sendo este de 1 infusdo venosa/dia, por 5 dias. Relata ainda a necessidade da
internacdo para a aplicacdo do medicamento devido seu potencial de complicacdo e que,
ha vagas no setor de neurologia do referido hospital, para a sua realizagéo.

7. E importante destacar que as reacbes associadas & infusdo foram
definidas como gqualguer evento adverso ocorrendo durante ou dentro de vinte e quatro
horas da infusdo da medicacdo Alentuzumabe. Ainda de acordo com a bula do
medicamento Alentuzumabe, disponibilizada pela Anvisa, a maioria dos pacientes tratados
com o referido medicamento, em estudos clinicos controlados de esclerose mudiltipla,
experimentou reag8es associadas a infusdo leves a moderadas durante a administrac&o
de medicamento Alentuzumabe 12 mg ou até vinte e quatro horas apds a mesma, as quais
frequentemente incluiram: cefaleia, erupgdo cutanea, pirexia, nausea, urticaria, prurido,
insdnia, calafrios, ruborizacdo, fadiga, dispnéia, disgeusia, desconforto no peito, erupcéo
cutinea generalizada, taquicardia, bradicardia, dispepsia, vertigem e dor. Reacbes graves

“Bula do medicamento Alentuzumabe (Lemtrada® por Genzyme do Brasil Ltda, Disponivel em <
http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9227092015&pldAnexo=290157
7>. Acesso em: 30 nov. 2017.

® Bula do medicamento Alentuzumabe (Lemtrada®) por Genzyme do Brasil Ltda, Disponivel em
<https://prescritamedicamentos.com.br/arquivos_institucional/ALENTUZUMABE.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2017.

® Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satde. Servigo Especializado. Neurologia. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=105&VListar=1&VEstado=33&VMun=330
455&VComp=00&VTerc=00&VServico=105&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>
. Acesso em: 30 nov. 2017.
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ocorreram_em 3% dos pacientes, incluindo casos de pirexia, urticaria, fibrilacdo atrial,
néusea, desconforto no peito e hipotensdo”.

8. Por fim, elucida-se que os esclarecimentos acerca de internacdo néo
constam no escopo de atuacao deste Nucleo.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE FREITAS SARMENTO GABRIELA CARRARA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Fisioterapeuta Farmacéutica Farmacéutica
CREFITO-2/177.951-F CRF-RJ 21047 CRF-RJ 14680

ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO

Médico SORIANO
CRM: 52.82240-0 Médica
Mat.: 5548-3 CRM RJ 52.85062-4
PRISCILA AZEVEDO MARCELA MACHADO DURAO
Enfermeira/SJ Farmacéutica
COREN/RJ: 261.162 CRF-RJ 11517
ID. 5072070-8 ID. 4.216.255-6

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

F2X Ministério da Saude

CNESNet

Secretaria de Atengdo a Saude

DATASUS

Home | Institucional ;| | Servigos , _Relatérios | | Consultas

Indicadores - Servigos Especializados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municipio: RIO DE JANEIRO
Tipo de Servigo:

Salde

Servigo Especializado: SERVICO DE ATENCAO EM NEUROLOGIA / NEUROCIRURGIA

Classificagdo:

Atendimento

Ambulatorial —— Hospitalar
sus M nso sus sus W nzo sus

Existem 15 registros na tabela - Mostrando pagina 1 de 1

Estabelecimento CNPJ
HOSPITAL UNIVERSITARIO GAFFREE E GUINLE 34023077000280

CNP] Mantenedora
34023077000107

MS HGB HOSPITAL GERAL DE BONSUCESSO 00394544020251

MS HOSPITAL DE IPANEMA 00394544021000

MS HOSPITAL FEDERAL DA LAGOA 00394544020453

MS HOSPITAL FEDERAL DO ANDARAI 00394544020100

MS HSE HOSPITAL DOS SERVIDORES DO ESTADO 00394544021182

MS INCA HOSPITAL DO CANCER 1

(00394544017150

SES R) HOSPITAL ESTADUAL GETULIO VARGAS 42458717000317

42458717000155

SES R INSTITUTO ESTADUAL DO CEREBRO PAULO NIEMEYER

42498717000155

SMS HOSPITAL MUNICIPAL JESUS AP 22

SMS HOSPITAL MUNICIPAL SOUZA AGUIAR AP 10

SMS RIO HOSPITAL MUNICIPAL SALGADO FILHO

UERJ HOSPITAL UNIV PEDRO ERNESTO 33540014001714

32540014000157

UERJ POLICLINICA PIQUET CARNEIRO

33540014000157

UFRJ HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTINO FRAGA FILKO 347
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