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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL Nº 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 à solicitação de informações técnicas do 
10º Juizado Especial Federal, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto à internação 
para aplicação do medicamento Alentuzumabe 12mg.  

 

I – RELATÓRIO 

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

a Autora apresenta esclerose múltipla na forma surto-remissão, comprovada clínica e 
laboratorialmente. A doença teve início aos 30 anos de idade, com síndrome medular. 
Realizou tratamento preventivo prévio com Betainterferona 1a (Avonex

®
) e Glatiramer 

(Copaxone
®
), porém apresentou falha terapêutica e alta atividade da doença. Em seguida 

iniciou tratamento com Natalizumabe 300mg por via intravenosa a cada 28 dias, com ótima 
resposta clínica e radiológica inicialmente, porém apresentando nova falha terapêutica. 
Desta forma, foi recomendada a troca por Alentuzumabe 12mg (via intravenosa), infusão 
por 5 dias consecutivos no primeiro ano e três dias consecutivos no segundo ano).  

2.  Em relação aos tratamentos disponíveis atualmente no SUS: apresentou 
falha terapêutica com um dos medicamentos injetáveis clássicos; por apresentar bradicardia 
importante, desaconselha-se o uso do Fingolimode; metilprednisolona não é utilizado como 
tratamento preventivo para a doença, somente é utilizado para tratamento de surtos. Não 
apresentou micose sistêmica nos últimos seis meses, herpes grave nos últimos 3 meses ou 
qualquer outra infecção oportunista nos últimos três meses ou infecção atual ativa. Não 
apresenta qualquer outra comorbidade. A não realização do tratamento pode acarretar risco 
de sequela importante e permanente para a Autora. Foi citada a seguinte Classificação 
Internacional de Doenças (CID 10): G35 – Esclerose múltipla. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 
contém as diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único 
de Saúde (SUS) visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de 
Saúde e aperfeiçoar o funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar 
ao usuário o conjunto de ações e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 
publica a Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do 
Sistema Único de Saúde (SUS) e dá outras providências. 
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3.  Considerando a Política Nacional de Regulação do SUS, disposta no Anexo 
XXVI da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017; 

Art. 9º § 1º O Complexo Regulador será organizado em: 

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

II - Central de Regulação de Internações Hospitalares: regula o acesso aos 
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organização 
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgência; e 

III - Central de Regulação de Urgências: regula o atendimento pré-hospitalar 
de urgência e, conforme organização local, o acesso aos leitos hospitalares 
de urgência. 

 

DA PATOLOGIA 

1.  A Esclerose Múltipla (EM) é uma doença autoimune que acomete o 
sistema nervoso central, mais especificamente a substância branca, causando 
desmielinização e inflamação. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, 
mas casos fora destes limites têm ocorrido. O quadro clínico se manifesta, na maior parte 
das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em remissão de forma 
espontânea ou com o uso de corticosteroides (pulsoterapia). Os sintomas mais comuns são 
neurite óptica, paresia ou parestesia de membros, disfunções da coordenação e equilíbrio, 
mielites, disfunções esfincterianas e disfunções cognitivo-comportamentais, de forma 
isolada ou em combinação

1
. 

2.  Há quatro formas de evolução clínica: remitente-recorrente (EM-RR) ou 
surto-remissão (EM-SR), primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva 
com surto (EM-PP com surto) e secundariamente progressiva (EM-SP)

1
. A forma 

Recorrente-Remitente (EMRR) ou Surto-Remissão é a predominante entre pacientes com 
EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se por exacerbações seguidas por um 
grau variável de melhora do déficit neurológico, podendo ser completa ou evoluir com uma 
disfunção sintomática residual. Não há progressão dos déficits entre os surtos. Em 85% dos 
casos, a forma RR evolui após 10 anos para a forma EM secundariamente progressiva

2
. 

 

DO PLEITO 

1.  A aplicação consiste no ato de administrar medicamentos, por paciente, 
independente da quantidade de medicação administrada, prescritos nas 
consultas/atendimentos, incluindo as consultas/atendimentos realizadas no domicilio

3
. 

 

III – CONCLUSÃO 

                                            
1
MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Nº 391, de 5 de maio de 2015. Aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Esclerose Múltipla. Disponível em: 
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/maio/06/PCDT-Esclerose-Multipla-06-05-2015.pdf >. Acesso em: 
29 nov. 2017. 
2
ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendações Esclerose Múltipla. Ed. OmniFarma, 1ª ed., São 

Paulo, 2012. Disponível 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: 

Administração de medicamentos na atenção especializada. Disponível em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0301100012/01/2017>. Acesso em: 29 nov. 2017. 



   
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 

SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE  
SUBSECRETARIA JURÍDICA 

NÚCLEO DE ASSESSORIA TÉCNICA EM AÇÕES DE SAÚDE  

 

NÚCLEO DE ASSESSORIA TÉCNICA /SJ/SES 3 

1.  Inicialmente, cumpre esclarecer que o medicamento Alentuzumabe 12mg é 
indicado para o tratamento de pacientes com formas reincidentes de esclerose múltipla 
(EM) para diminuir ou reverter o acúmulo de incapacidade física e reduzir a frequência de 
exacerbações clínicas

4
. 

2.   Embora o medicamento Alentuzumabe 12mg não represente o pleito desta 
ação, em atenção ao despacho judicial (fl. 36), salienta-se que o medicamento 
Alentuzumabe 12mg possui indicação em bula

5
 para a condição clínica que acomete a 

Autora - Esclerose Múltipla (fl. 31). Entretanto, não se encontra padronizado em 
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 
para dispensação através do SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.   Isto posto, informa-se que quanto à aplicação do medicamento 
Alentuzumabe 12mg, a mesma está indicada

 
para o tratamento do quadro clínico que 

acomete a Autora, conforme relato médico (fl. 31).  

4.   Além disso, a mesma está coberta pelo SUS, conforme Tabela de 
Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único 
de Saúde - SUS (SIGTAP), na qual consta: administração de medicamentos na atenção 
especializada, sob o código de procedimento: 03.01.10.001-2.  

5.   Ressalta-se que a Autora é acompanhada pela Policlínica Ronaldo Gazolla 
(fl. 31), unidade de saúde pertencente ao SUS. Assim, cabe esclarecer que, é de 
responsabilidade da referida instituição realizar o encaminhamento da Autora a uma 
unidade de saúde habilitada em neurologia, conforme Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos em Saúde (ANEXO)

6
. 

6.   Acrescenta-se que acostado à folha 30, consta documento do Serviço de 
Neurologia do Hospital Federal dos Servidores do Estado/Ministério da Saúde que, apesar 
de possuir identificação do profissional emissor ilegível, está datado em 27 de novembro de 
2017, informando que a Autora, portadora de CID 10: G35 – Esclerose múltipla (Esclerose 
Múltipla, forma Remitente- Recorrente), apresenta mais grave expressão desse mal, com 
refratariedade das medicações habituais, necessitando da medicação Alentuzumabe, em 
ciclo inicial, sendo este de 1 infusão venosa/dia, por 5 dias. Relata ainda a necessidade da 
internação para a aplicação do medicamento devido seu potencial de complicação e que, 
há vagas no setor de neurologia do referido hospital, para a sua realização.  

7.  É importante destacar que as reações associadas à infusão foram 
definidas como qualquer evento adverso ocorrendo durante ou dentro de vinte e quatro 
horas da infusão da medicação Alentuzumabe. Ainda de acordo com a bula do 
medicamento Alentuzumabe, disponibilizada pela Anvisa, a maioria dos pacientes tratados 
com o referido medicamento, em estudos clínicos controlados de esclerose múltipla, 
experimentou reações associadas à infusão leves a moderadas durante a administração 
de medicamento Alentuzumabe 12 mg ou até vinte e quatro horas após a mesma, as quais 
frequentemente incluíram: cefaleia, erupção cutânea, pirexia, náusea, urticária, prurido, 
insônia, calafrios, ruborização, fadiga, dispnéia, disgeusia, desconforto no peito, erupção 
cutânea generalizada, taquicardia, bradicardia, dispepsia, vertigem e dor. Reações graves 

                                            
4
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MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica 
CRF-RJ 11517 
ID. 4.216.255-6 

ocorreram em 3% dos pacientes, incluindo casos de pirexia, urticária, fibrilação atrial, 
náusea, desconforto no peito e hipotensão

4
. 

8.   Por fim, elucida-se que os esclarecimentos acerca de internação não 
constam no escopo de atuação deste Núcleo. 

 

 

É o parecer. 

Ao 10º Juizado Especial Federal, da Seção Judiciária do Rio de 
Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

 

 

 

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 

 

LIDIANE DE FREITAS SARMENTO 

Fisioterapeuta 
CREFITO-2/177.951-F 

 
 

 

PRISCILA AZEVEDO 

Enfermeira/SJ 
COREN/RJ: 261.162 

ID. 5072070-8 

 

GABRIELA CARRARA 

Farmacêutica 
CRF-RJ 21047 

 

  ANDRÉ LUIZ CARVALHO NETTO 

Médico 
CRM: 52.82240-0 

Mat.: 5548-3 

   LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO 
SORIANO 

Médica 
CRM RJ 52.85062-4 

 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica 
CRF-RJ 14680 
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