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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento valganciclovir 450mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médico do Hospital Gléria D’or (Num.
71735020 - Péaginas 7 e 8) emitidos em 4 de agosto de 2023 pela médica
I | 0 Autor € portador de glomeruloesclerose
segmentar focal evoluindo para doenca renal terminal, submetido a transplante renal
doador falecido em 5/7/2023, com indicacao de profilaxia para a infeccdo de citomegalovirus
com valganciclovir (450mg, 2 comprimidos ao dia) durante 3 meses no pés transplante.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 &mbito 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da
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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 Resolucdo 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 Salde 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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A infeccdo pelo citomegalovirus é uma das principais complicacdes apds o
transplante de rim, podendo ser classificada em primoinfeccdo, quando a transmisséo ocorre
por meio do enxerto, ou em reativacdo, quando o receptor é soropositivol. Devido ao uso
crescente de esquemas imunossupressores mais eficazes, o espectro das apresentacOes
clinicas da infeccdo pelo citomegalovirus (CMV) mudou progressivamente, com
significativas morbidade e mortalidade na auséncia de estratégias preventivas?.

DO PLEITO

1. O cloridrato de valganciclovir é indicado como profilaxia da doenca por
CMV em pacientes adultos e pediatricos receptores de transplante de 6rgados sélidos (TOS)
de risco alto (D+/R-) a risco moderado (D+/R+ ou D-/R+)3.

111 - CONCLUSAO

1. Atualmente, existem duas alternativas para a prevencdo da infecgdo por
citomegalovirus (CMV): profilaxia farmacoldgica universal, que envolve a admlnlstra(;ao de
antivirais a todos ou a um subconjunto de pacientes de alto risco com base no tipo de 6rgdo
transplantado e no estado soroldgico por um periodo predefinido (normalmente de 3 a 12
meses); e terapia preemptiva, que consiste no monitoramento periédico e no inicio da terapia
antiviral na deteccdo de DNA do CMV acima de um limite predefinido. Para qualquer
abordagem, o ganciclovir intravenoso ou seu pro-fArmaco oral valganciclovir sdo os
antivirais de primeira linha para prevencéo e tratamento da infeccdo por CMV*“.

1 REQUIAO-MOURA, Licio Roberto; MATOS, Ana Cristina Carvalho de; PACHECO-SILVA, Alvaro. Infecgéo pelo
citomegalovirus no transplante de rim: aspectos clinicos, manejo e perspectivas. einstein (Sdo Paulo), Sdo Paulo, v. 13, n. 1, p.
142-148, mar. 2015. Disponivel em: < https://journal.einstein.br/pt-br/article/infeccao-pelo-citomegalovirus-no-transplante-de-
rim-aspectos-clinicos-manejo-e-perspectivas/>. Acesso em: 18 jan. 2024.

2 FELIPE, Claudia et al. The current burden of cytomegalovirus infection in kidney transplant recipients receiving no
pharmacological prophylaxis. Braz. J. Nephrol., v. 39, n. 4, p. 413-423, Dec. 2017. Disponivel em: <
https://www.bjnephrology.org/en/article/the-current-burden-of-cytomegalovirus-infection-in-kidney-transplant-recipients-
receiving-no-pharmacological-prophylaxis/>. Acesso em: 18 jan. 2024.

3 Bula do medicamento valganciclovir (Valcyte®) por Biopas Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=189770003 >. Acesso em: 18 jan. 2024.

4 Raglow Z, Kaul DR. A New Antiviral Option for Cytomegalovirus Prevention After Kidney

Transplant. JAMA. 2023;330(1):27-29. Disponivel em: <
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2805946#:~:text=The%202%20principal%20strategies%20for, (typically%20
3%2D12%20months)>. Acesso em: 18 jan. 2024.
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2. Dessa forma, o medicamento pleiteado valganciclovir 450mg apresenta
indicacdo no caso em tela: profilaxia universal da infec¢cdo por citomegalovirus em paciente
adulto apds o transplante renal.

3. O valganciclovir 450mg ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para a referida profilaxia e ndo integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do
SUS.

4, Ndo ha medicamentos padronizados no SUS que se apresentem como
alternativas terapéuticas ao pleito valganciclovir 450mg.

5. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 71735019 - Paginas 19 e 20, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento de “..bem como todos os que se fizerem necessarios para o
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutico
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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