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Rio de Janeiro, 29 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0803167-44.2024.8.19.0002,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Teriflunomida 14 mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Antbnio Pedro (Num.
101261413 - Pag. 1), emitido em 06 de fevereiro de 2024, pela médica

| | a Autora, 60 anos, apresenta o
diagnostico de esclerose maltipla remitente recorrente, diagnosticada em 1995. Necessita fazer
uso do medicamento Teriflunomida 14 mg — 1 comprimido ao dia, para controle da doenca e
prevencgdo de surtos. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G35 —
Esclerose multipla.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, 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 execu¢do 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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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 Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose multipla (EM) é uma doenca imunomediada, inflamatéria,
desmielinizante e neurodegenerativa que envolve a substéncia branca e a cinzenta do Sistema
Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida e envolve fatores genéticos e
ambientais. Até 0 momento, as interacbes entre esses varios fatores parece ser a principal razao
para diferentes apresentaces da EM, bem como diferentes respostas aos medicamentos. Acomete
usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50 anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo mais rara
quando se inicia fora dessa faixa etaria. A evolugdo, gravidade e sintomas da doenga ndo séo
uniformes, dai a EM apresentar-se de diferentes formas clinicas (variag6es fenotipicas). 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 corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou
parecer tao triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia médica por meses ou anos. Neurite
Optica, diplopia, paresia ou alteracdes sensitivas e motoras de membros, disfun¢@es de coordenacao
e equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfuncdes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinagdo, sdo os principais sintomas®.

2. A observacdo de que a evolugdo da Esclerose Multipla segue determinados padrdes
clinicos levou a definigdo de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenga, de acordo
com a ocorréncia de surtos e progressao. Atualmente, a esclerose multipla pode ser classificada
em: Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR), Esclerose Madltipla Secundaria
Progressiva (EMSP) - caracterizada pela fase apds um curso inicial de remitente-recorrente, no qual
a doenca se torna mais progressiva, com ou sem recidivas, Esclerose Mdltipla Priméria Progressiva
(EMPP) e Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)™.

DO PLEITO

1. A Teriflunomida é um agente imunomodulador e anti-inflamatério. Seu
mecanismo de acdo ocorre por meio do bloqueio da proliferacdo de linfdcitos ativados, os quais
seriam a causa da inflamacéo e do dano & mielina no SNC. Possui indicacdo para tratamento de
pacientes com as formas recorrentes de esclerose multipla, para reduzir a frequéncia das
exacerbacdes clinicas e para retardar o acimulo de incapacidade fisica?

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Mdltipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 29 fev.2024.

2 Bula do medicamento teriflunomida (Aubagio®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AUBAGIO. Acesso em : 29 fev. 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 60 anos, que apresenta esclerose multipla remitente
recorrente. Em uso de Teriflunomida 14 mg — 1 comprimido ao dia.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Teriflunomida 14 mg esté indicado em
bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — esclerose multipla remitente
recorrente, conforme relato médico.

3. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso do medicamento Teriflunomida 14 mg como 1° linha de tratamento da
esclerose multipla remitente recorrente e recomendou pela incorporacdo no SUS.

4, No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
informa-se que a Teriflunomida 14 mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Multipla elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n°® 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

5. Acrescenta-se que para o tratamento da Esclerose Multipla o Ministério da Salude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! para o manejo desta doenca,
conforme Portaria Conjunta n° 1, de 07 de janeiro de 2022, cujo qual preconiza as seguintes linhas
de tratamento:

e Primeira linha: Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila;
e Segunda linha: Fingolimode;
e Terceira linha: Natalizumabe;

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora nfo_est4d cadastrada no CEAF para recebimento do
medicamento.

7. Desse modo, para ter acesso ao medicamento Teriflunomida 14 mg, padronizado
pelo CEAF a Requerente devera solicitar _cadastro no CEAF comparecendo a Policlinica
Regional Carlos Antonio da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco, Niteroi —
Tel.: (21) 2622-9331, portando a seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98)

8. Nesse caso, a médica_assistente deve observar _gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

9. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) autorizadas.
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10. Ademais, informa-se que o medicamento peltiado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (Anvisa)

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE

Farmacautico MILENA BARCELOS DA SILVA

CRF-RJ 10.399 Farmacéutica
ID. 1291 CRF-RJ 9714
' ID. 4391185-4

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