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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 0336/2021

Vitoria, 18 de marco de 2021

Processo n° ]
I  ipetrado  por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacao de informagoes técnicas do 1° Juizado

Especial Civel, Criminal e Fazenda Pablica, MM?2. Juiza de Direito Dr2. Maristela Fachetti —

sobre o medicamento: Betainterferona 1a 3omcg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Peticao inicial a requente é portadora de esclerose multipla CID G35.0,
e também paraplegia espéastica secundaria a infeccao pelo virus HTLV tipo I e II, no
qual resultou na perda dos movimentos dos membros inferiores, necessitando do

medicamento Betainterferona 1a 3omcg 12 ampolas.

Consta laudo médico desatualizado emitido em 07/03/16, informando paciente
portadora de patologias neurologicas severas e importantes, até o presente momento
incuraveis, além de sistematicamente passiveis de complicacoes bastante agravantes e
que, de fato, acarretam inegaveis transtornos para as suas atividades da vida cotidiana.
Diagnosticada inicialmente como portadora de Esclerose multipla (EM)- Cid10:G-35- e
também de Paraplegia II Espastica secundaria a infecgao pelos virus HTLV tipos I e II -
Cid10:G-82.1. Apresenta manifestacoes patologicas e sequelares que lhe comprometem
de forma plural tanto as fun¢oes reconhecidamente especificas e dependentes de seu
sistema nervoso (central e periférico) como de seu organismo como um todo. Nao se

trata aqui portanto de solicitacdo para tratamento da paraplegia espastica mas sim de
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tratamento para o quadro polirradiculoneuropatico ,este sim de carater desmielinizante,
além de inflamatorio, e que apresentou boa resposta ao tratamento com a infusao de

imunoglobulina humana realizado ha algum tempo na paciente.
Constam resultados de ressonancia magnética.

Consta LME com solicitacao de betainterferona sem maiores informacoes e sem

assinatura e carimbo médico.

Consta receituario de controle especial do medicamento Interferon (sem especificacao),
desatualizado emitido em 12/11/2020.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal,

estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de 2006,
o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1) Componente
Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente teve a sua
denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmaceéutica.

. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o Componente

Especializado da Assisténcia Farmaceéutica — CEAF, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como objetivo a busca da

garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
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linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas as portarias vigentes,
exceto as que publicaram os PCDT. J4 a Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho
de 2013, que dispde sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS),

é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

5. APORTARIA CONJUNTA N° 10, de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla.

DA PATOLOGIA

1. A Esclerose multipla (EM) é uma doenca autoimune que acomete o sistema nervoso
central (SNC), mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizacao e
inflamacao. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido. No Brasil, sua taxa de prevaléncia é de aproximadamente 15 casos por

cada 100.000 habitantes.

2, Ha quatro formas de evolucao clinica: remitente-recorrente (EM-RR), primariamente
progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto) e
secundariamente progressiva (EM-SP). A forma mais comum é a EM-RR, representando 85%

de todos os casos no inicio de sua apresentacao. A forma EM-SP é uma evolucao natural da
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forma EM-RR em 50% dos casos apos 10 anos do diagnoéstico (em casos sem tratamento —

histéria natural). As formas EM-PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15% de todos os casos .

3.

O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos,
podendo entrar em remissao de forma espontanea ou com o uso de corticosteroides
(pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sao neurite Optica, paresia ou parestesia de
membros, disfuncdes da coordenacao e equilibrio, mielites, disfuncdes esfincterianas e
disfuncées cognitivocomportamentais, de forma isolada ou em combinacdo.
Recomenda-se atentar para os sintomas cognitivos como manifestacdo de surto da

doenca, que atualmente vem ganhando relevancia neste sentido.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento para a Esclerose multipla estid na dependéncia da fase clinica da doenca
e da deficiéncia que o paciente apresenta. A terapéutica a ser instituida visa o tratamento
das recaidas com surtos, o controle da progressao da doenca, alivio dos sintomas,
melhora mais rapida da recuperacdo bem como o tratamento de complicacoes e/ou
incapacidades. Assim, além do uso de medicamentos é importante a realizacdo de
fisioterapia, exercicios regulares, repouso (em algumas situacoes) e até mesmo

acompanhamento psicolbgico.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Esclerose Multipla, o
tratamento preconizado incluem farmacos denominados imunomoduladores. A
betainterferona foi o primeiro medicamento a demonstrar eficacia,
independentemente de sexo, e é o farmaco de referéncia no tratamento da
EM.

Em casos de EM-RR refratarios a betainterferona, preconiza-se troca-la por glatiramer,
pois ha elevada taxa de anticorpos neutralizantes que reduzem a eficacia das
interferonas. A associacao de betainterferona com glatiramer nao demonstrou beneficio

em ensaio clinico que incluiu 1.008 pacientes seguidos por 3 anos.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

4. Em 2017 a teriflunomida foi incorporada como opcao na primeira linha de
tratamento, como o sao também a betainterferona e o glatiramer. A escolha
muitas vezes é definida pela via de administracao, por intervalo ou por perfil de efeitos
adversos. A azatioprina deve ser utilizada em casos de pouca adesdao as formas
parenterais (intramuscular, subcutanea ou endovenosa), sendo uma op¢ao menos eficaz.

O fumarato de dimetila foi incorporado como opcao terapéutica ap6s falha de algum

dos medicamentos da primeira linha de tratamento.

5. O uso de fingolimode foi aprovado para o tratamento de pacientes adultos com EM-
RR apos falha terapéutica ou resposta sub-6tima aos medicamentos da primeira linha
de tratamento. Se trata de um modulador do receptor esfingosina-1-fosfato que atua no
bloqueio de receptores nas células T (esfingosina-1-fosfato) e est4 associado a reducoes
significativas na incidéncia de surtos, da taxa anualizada de surtos e da progressao de

incapacidade.

6. O natalizumabe, anticorpo monoclonal que reduz a taxa de surtos e a progressao da
incapacidade é o medicamento indicado para casos de falha terapéutica ao
fingolimode, tendo seu beneficio definido em ensaios clinicos emeta-
analise. Reacoes adversas graves, como a leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LEMP) foi relatada com natalizumabe, principalmente quando usado em associagao
com betainterferona. Em funcdo dos casos de LEMP, preconiza-se o uso do
natalizumabe sem qualquer associacio com outro imunomodulador ou
imunossupressor, sendo esta uma condicao indispensavel para sua administracao.
Neste sentido, preconiza-se o uso de natalizumabe em caso de falha

terapéutica ou histéria de alergia ao fingolimode.

7. Portanto, tendo o paciente iniciado o tratamento para EM-RR com algum dos
medicamentos da primeira linha (glatiramer, betainterferona ou teriflunomida) e, por
intolerancia, reacoes adversas ou falta de adesao ao tratamento, o medicamento deve
ser substituido por outro da primeira linha ou pelo fumarato de dimetila. Ja para os

casos de falha terapéutica ou resposta sub-6tima a qualquer um dos medicamentos de
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primeira linha, este pode ser substituido por outro da primeira linha, fumarato de
dimetila ou fingolimode. Apenas nos casos de falha terapéutica com fingolimode ou

contraindicacao a este, deve-se prescrever o natalizumabe.
8. A estratégia terapéutica a ser adotada no tratamento da esclerose multipla devera ser:

8.1 Primeira linha de tratamento: betainterferonas, glatiramer ou teriflunomida.
A Betainterferona, glatiraimer e teriflunomida sao os farmacos de primeira escolha
terapéutica. A azatioprina é considerada uma op¢ao menos eficaz e s6 deve ser utilizada em

casos de pouca adesao as formas parenterais (intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

8.2 Segunda linha de tratamento: betainterferona, glatiramer, teriflunomida,

fumarato de dimetila ou fingolimode.

e Em casos de intolerdncia, reacoes adversas ou falta de adesdo a qualquer
medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por qualquer
outro medicamento entre os de primeira linha (betainterferonas, glatiramer ou

teriflunomida) ou por fumarato de dimetila.

e Em casos de falha terapéutica ou resposta sub-6tima a qualquer medicamento da
primeira linha de tratamento, é permitida a troca por qualquer outro
medicamento entre os de primeira linha (betainterferonas, glatiramer ou

teriflunomida) ou por fumarato de dimetila ou por fingolimode.

8.3 Terceira linha de tratamento: fingolimode.

e Em casos de falha terapéutica apos tratamento preconizado na segunda linha de
tratamento, preconiza-se o uso do fingolimode, caso nao tenha sido utilizado em

segunda linha.

8.4 Quarta linha de tratamento: natalizumabe.

» Em casos de falha terapéutica ao tratamento da terceira linha ou contraindicacao
ao fingolimode apo6s falha terapéutica ao tratamento preconizado, indica-se o

natalizumabe.
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DO PLEITO

1.

Betainterferona 1a 3omecg: é indicado no tratamento de Esclerose Multipla
recorrente-remitente (EM). Uma recorréncia (ou surto) define-se como um
agravamento dos sintomas da EM, seguidas de melhoria ou desaparecimento dos
mesmos. Mostrou-se eficaz em retardar a progressao da doenca e reduzir a frequéncia
dos surtos. Também ¢ indicado no tratamento de pacientes que tenham passado por
eventos de desmielinizagdo simples. A administracdo deve ser interrompida em

pacientes que desenvolvam Esclerose Multipla progressiva.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Betainterferona esta padronizado na lista oficial de medicamentos
para dispensacao através do SUS, estando contemplado no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla do Ministério da Saude, sendo farmaco

da 12 linha de tratamento.

Cumpre ainda esclarecer que encontram-se padronizados pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde para tratamento dos pacientes

portadores de Esclerose Maultipla os medicamentos, Glatiramer

Betainterferonas (1a ou 1b), Teriflunomida, Metilprednisolona, Fumarato

de dimetila, Fingolimode e Natalizumabe, sendo disponibilizados pelas

Secretarias Estaduais de Satude, por meio das Farmacias Cidadas Estaduais a todos os

pacientes que comprovadamente necessitarem.

Entretanto nao foi juntado aos autos nenhum comprovante de solicitacao
administrativa prévia ou a negativa de fornecimento por parte da rede Estadual de

Saude.

4. Ademais, urge ressaltar que os documentos de origem médica juntados aos
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autos (lJaudo e prescricio, encontram-se desatualizados e incompletos,

impossibilitando a avaliacao da real necessidade de uso do medicamento

por parte deste Nucleo.

» Frente ao exposto e considerando tratar-se de medicamento padronizado
no Protocolo do Ministério da Satde para tratamento da esclerose multipla
e disponivel na rede publica estadual de satide por meio das Farmacias
Cidadas, considerando a auséncia de comprovante de solicitacao
administrativa prévia, tampouco negativa de fornecimento, considerando
que a documentacao médica juntada aos autos encontra-se incompleta e
desatualizada, este Nucleo entende que o mesmo nao deva ser fornecido por

uma esfera diferente da administrativa.
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