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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1402/2024
Rio de Janeiro, 17 de abril de 2024.

Processo n° 0817155-38.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento micofenolato de mofetila 500mg; ao equipamento CPAP
[AirSense™ 10 AutoSet (ResMed®)] e aos insumos mascara nasal (tamanho M) [AirFit
N30 (ResMed®) ou DreamWear (Phillips®) e filtro extras.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
102136938 - P4gs. 4 e 5 e Num. 113023603 - Pags. 1 e 2), emitidos em
05 de janeiro e 05 de abril de 2024, por | | e
| |, a Autora, 46 anos de idade, é portadora de
lhpus eritematoso sistémico desde 2016. Apresentou quadro com
artrite, eritema malar, linfopenia, FAN 1/640 nuclear pontilhado fino e
anti-RO positivo. Vem apresentando quadro de paniculite lUpica de
dificil controle, artrite com resposta a corticoterapia e com dificuldade
para retirada da medicacéo. Tendo indicagdo de uso de hidroxicloroquina
e inicio de azatioprina 2mg/kg/dia (200mg/dia) como poupador de
corticoide para controle do quadro. No entanto, ndo apresentou melhora
com o medicamento e evoluiu com piora da linfopenia. Assim, optou-
se pela troca do tratamento para o medicamento micofenolato de
mofetila 500mg — 2g/dia, havendo resposta parcial no primeiro més de
uso, com indicacdo de aumento para dose total de 3g/dia, para melhor
controle de atividade da doenca Foi indicado para indugdo de remissao e
para evitar efeitos colaterais do corticoide a longo prazo.

2. Foram prescritos: micofenolato de mofetila 500mg — 180 comprimidos por
més (3a/dia), prednlsona 5mg — 02 comprimidos ao dia, célcio 500mg + vitamina D 400Ul
01 comprimido ap6s almogo e jantar, omeprazol 20mg — 02 comprimidos pela manha,
metformina 500 XR mg — 01 comprimido ao dia, hidroxicloroquina 400mg — 01 comprimido
ao dia, pregabalina 75mg — 01 comprimido 12/12horas e paracertamol 500mg — 01
comprimido de 6/6horas.

3. De acordo com documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto — UERJ
(Num. 102136938 - Pags. 6 e 7), emitidos em 11 de janeiro de 2024, pela médica
| |, a Autora, é portadora de apneia obstrutiva do sono
moderada. Assim, foram prescritos o equipamento CPAP [AirSense™ 10 AutoSet
(ResMed®)], o acessorio mascara nasal tamanho M [AirFit N30i (ResMed®) ou AirFit P30i
(ResMed®) ou DreamWear (Phillips®) ou DreamWisp (Phillips®)] e o insumo filtros extras.
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4. Foram mencionados os seguintes cddigos da Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): M32.1 - Lupus eritematoso disseminado (sisttmico) com
comprometimento de outros 6rgéaos e sistemas e G47.3 — Apneia de sono.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagcdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambeém, 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.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

8. 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
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

10. A Resolugdo 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 0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
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Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS) é caracterizada por
episodios recorrentes de obstrucdo parcial (hipopneia) ou total (apneia) da via aérea superior
(VAS) durante o sono. E identificada pela reducio ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da
manutencdo dos esforgos respiratorios, geralmente resultando em dessaturacdo da
oxihemoglobina e despertares noturnos frequentes, com a consequente sonoléncia
excessival.

2. A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2,
hipertensdo arterial, exacerbagdo de doenga pulmonar obstrutiva cronica, redugdo da
qualidade de vida, elevacao significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de
ser considerada fator independente de risco para doencas cardiovasculares e acidente
vascular encefélico isquémico®.

3. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragcdes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo
efeitos colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAHOS véo desde a
higiene do sono, adequada posi¢do do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirirgicos
e de avanco maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP (pressao
positiva continua nas vias aéreas) e aparelhos intrabucais?.

4. O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formagdo e deposi¢do de imunocomplexos,
inflamagdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas sdo
polimodrficas, e a evolugdo costuma ser crdnica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A
doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestacbes  mucocutaneas, hemocitopenias  imunoldgicas, diversos  quadros
neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico €
estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagdo, em
qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, Glcera oral, artrite, serosite

1 ASSOCIACAO BRASILEIRA DO SONO. Diretrizes e Recomendagdes para o Diagnéstico e Tratamento da Apneia
Obstrutiva do Sono no Adulto. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/apneia_obstrutiva_do_sono_e_ronco_primario_diagnostico.pdf> Acesso em:
17 abr.2024.

2 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais.
Revista Brasileira de Otorrinolaringologia. S&o Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 17
abr.2024.
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(pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteragdo neurolégica, alteracBes hematoldgicas,
alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)3.

DO PLEITO

1. O CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) é modalidade de aparelho
de ventilagdo mecanica ndo invasiva, em que 0 USUArio respira espontaneamente através de
um circuito pressurizado, de tal forma que uma pressdo positiva, previamente ajustada, é
mantida constante, durante as fases inspiratoria e expiratoria, com a manutencdo da abertura
dos alvéolos em todo o ciclo respiratério. A terapia com CPAP nasal nas apneias
obstrutivas do sono consiste em manter abertas as vias aéreas superiores, tornando-as
permeaveis, por impedir uma baixa pressdo intraluminal, funcionando assim como uma tala
pneumatica, que impedira o colapso das vias aéreas durante o esforco inspiratorio®.

2. Para que seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario
um tipo de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total ou capacete) associado ao
equipamento de ventilagcdo. A mascara nasal €, provavelmente, a interface mais confortavel,
porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e a presenca do vazamento de ar pela boca
podem limitar o seu uso em alguns pacientes®.

3. Na utilizacdo do CPAP, se faz necessaria a utilizacdo do filtro, que consiste
em um dispositivo que ndo permite 0 acimulo de p6 na parte interna do equipamento,
garantindo uma maior vida Gtil do equipamento e a qualidade do ar que esta sendo fornecido
ao paciente®.

4. O micofenolato de mofetila em associagdo com ciclosporina A e
corticosteroide esté indicado para profilaxia da rejelgao aguda de 6rgdos e para o tratamento
da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos receptores de
transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos, em pacientes adultos
receptores de transplante cardiaco alogénico; profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em
pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico. Esta indicado também para
terapia de inducdo e manutencdo de pacientes adultos com nefrite ldpica classe Il a V,
diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade Internacional de Nefrologia /
Sociedade de Patologia Renal’.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Lupus Eritematoso Sistémico. Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 21, de 01 de novembro de 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 17 abr.2024.

4SILVA, K. K. L.; MITTELMANN, R. Analise epidemiolégica dos pacientes com sindrome de apneia obstrutiva do sono
submetidos a titulacéo por ventilagdo ndo invasiva. Monografia de concluséo de curso de Fisioterapia. Blumenau: Fundagdo
Universidade Regional de Blumenau, 2010. Disponivel em: <http://www.bc.furb.br/docs/M0/2011/345345_1_1.pdf>. Acesso
em: 17 abr.2024.

> SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecanica ndo invasiva com pressdo positiva. Jornal Brasileiro de

Pneumologia, Brasilia, DF, v. 33, supl. 2, p. S92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1806-
37132007000800004&script=sci_arttext>. Acesso em: 17 abr.2024.

® CPAPMED. Filtro Nacional para CPAP. Descrigdo. Disponivel em: <http://www.cpapmed.com.br/produto/253-filtro-
nacional-para-cpap-e-vpap-s9-5-unidades-resmed>. Acesso em: 17 abr.2024.

’ Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (CellCept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: https://dialogoroche.com.br/content/dam/roche-dialogo/dialogo-brazil-assets/downloadable-
assets/produtos/bulas/cellcept/CellCept%20-%20Bula%20para%20profissionais%20da%20sa%C3%BAde.pdf >. Acesso em:
17 abr.2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que a abordagem dos disturbios respiratérios do sono com
uso de pressdo positiva continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de
tratamento. E realizada por meio de aparelho apropriado - CPAP que se adapta a um tubo
flexivel através do qual o ar liberado pelo aparelho é conduzido até uma méscara firmemente
adaptada ao nariz do paciente. Os portadores de distirbios graves bem como os moderados
sintomaticos, aderem facilmente a essa forma de tratamento®. A Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono (SAOS) pode resultar em doenca cardiovascular, o que inclui a
hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto do miocérdio,
arritmias e hipertensio pulmonar, podendo culminar com morte subita’. E interessante
notificar que para apneia moderada a acentuada o uso de gerador de pressdo positiva
continua na via aérea (CPAP) durante o periodo do sono é o tratamento de escolha'®.

2. Assim, informa-se que o uso do aparelho de pressao positiva continua em
vias aéreas (CPAP) e do insumo mascara nasal estdo indicados ao manejo do quadro
clinico da Autora — Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (Num. 102136938 - P4gs. 6 e
7).

3. De acordo com a CONITEC, o CPAP ¢ financiado pelo Ministério da Saude
(MS) para entidades publicas (Secretarias de Saude, hospitais, etc.) e privadas sem fins
lucrativos (entidades beneficentes). O CPAP ndo é um item dispensado pelo MS diretamente
aos pacientes, mas sim financiado através dos instrumentos citados!. Assim, ndo se
encontram padronizados em nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensagdo no
SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar alternativa. Assim, ndo héa
programas nas esferas governamentais que atenda a necessidade terapéutica da Autora.

4, Destaca-se que o aparelho de pressdo aérea continua positiva (CPAP) e a
mascara nasal possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

5. Em relacdo ao medicamento, visando analisar o uso do medicamento
micofenolato de mofetila para o quadro apresentado pela Autora, foi realizada consulta em
bula’ aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que
ndo ha indicacdo prevista para tratamento da condi¢do clinica da Autora, IUpus
eritematoso sistémico, com manifestacdes paniculite lUpica, articulares e linfopenia (Num.
102136938 - Pags. 4 e 5 e Num. 113023603 - P4gs. 1 e 2). Sendo assim, sua indicagdo, nesse
caso, é para uso off-label.

6. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.

8 SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distirbios respiratérios do sono. Tratamento
com ventilacdo néo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em:
<http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso em: 17 abr.2024.

9 BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 17 abr.2024.

0 DRAGER, L. F. Et al. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono e sua Relag&o com a Hipertensio Arterial Sistémica:
Evidéncias Atuais. Arg. Bras. Cardiol. 78 (5), maio 2002. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abc/a/kRgPsth4rWwn7hhqF6PEKFL/?lang=pt>. Acesso em: 17 abr. 2024.

1 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica. Produtos para Satde. CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure). Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/fichas-
tecnicas/cpap.pdfiview >. Acesso em: 17 abr. 2024.
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Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
ndo aprovado'?.

7. De acordo com busca na literatura cientifica, verificou-se que em uma
Revisdo sistematica de 2013 sugeriu que micofenolato de mofetila possa ser utilizado
também em manifestacdes IUpicas ndo renais, com bons resultados no controle de atividade
de doenga, na reducéo de exacerbagdes e com efeito poupador de glicocorticoide ao longo do
tempo™®2,

8. Acrescenta-se que 0s imunossupressores — classificacdo atribuida ao
micofenolato de mofetila - agem na divisdo celular e tém propriedades anti-inflamatorias.
Sendo assim, sdo essencialmente prescritos na prevencdo de rejeicdo de transplantes e no
tratamento das doencgas autoimunes e inflamatdrias cronicas'®. Vérios ensaios clinicos
envolvendo o uso do micofenolato de mofetila no Lupus Eritematoso Sistémico
apresentaram eficécia favoravel e resultados seguros e tem levado a adogdo deste farmaco
para o tratamento da nefrite lGpica e também do Ilpus sem acometimento renal®®.

0. Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica
para o uso do micofenolato de mofetila no tratamento da Autora (manifestacdo paniculite
lUpica de dificil controle, articulares e linfopenia).

10. No que tange o fornecimento, insta relatar que o medicamento micofenolato
de mofetila é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Lupus Eritematoso Sistémico (LES).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos azatioprina 50mg e hidroxicloroquina 400mg. E em
05/01/2024 solicitou a liberacdo do micofenolato de mofetila 500mg, porém o seu pedido
nao foi autorizado.

e Apo0s analise técnica foi informado que “...De acordo com a Portaria Conjunta n°
21, de 01 de novembro de 2022 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico: O micofenolato de mofetila foi
incorporado, de acordo com esta portaria, para tratamento de manifestacdes renais,
hematoldgicas (plaguetopenia) e cardiopulmonares. [...] De acordo com o laudo
médico, a paciente apresenta manifestaces cutaneas (paniculite), articulares e,
atualmente linfopenia. E, nenhuma dessas manifesta¢fes é contemplada para uso de
micofenolato de mofetila de acordo com a portaria. Ainda de acordo com o PCDT,
para tratamento de manifestagdes articulares e cutaneas esta descrito:

12ZpAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 17 abr. 2024.

13 pego-Reigosa JM, Cobo-Ibafiez T, Calvo-Alén J, Loza-Santamarfa E, Rahman A, Mufioz-Fernandez S, Rua-Figueroa I.
Efficacy and safety of nonbiologic immunosuppressants in the treatment of nonrenal systemic lupus erythematosus: a
systematic review. Arthritis Care Res (Hoboken). 2013 Nov;65(11):1775-85. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23609987/>. Acesso em: 17 abr. 2024.

14 BRESSAN, Aline Lopes; et al. Imunossupressores na Dermatologia. An. Bras. Dermatol., Rio de Janeiro, v.85, n. 1, Feb.
2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-05962010000100002>. Acesso em: 17
abr. 2024.

15 Dall Era M., Mycophenolate mofetil in the treatment of systemic lupus erythematosus, Current Opinion in Rheumatology, v.
23,n. 5, p. 454-458, 2011. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21720247>. Acesso em: 17 abr. 2024.
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e ManifestacBes cuténeas: Os Pacientes com lesbes cutaneas disseminadas devem
utilizar glicocorticoide sisttmico em associagdo com imunossupressores. NoS
pacientes que apresentam manifestacdes cuténeas refratarias aos glicocorticoides e
aos antimalaricos, pode-se associar metotrexato na dose de 10 a 20 mg/semana,
podendo ser aumentado até 25 mg/semana, ou azatioprina.

e ManifestagcBes articulares: O tratamento geralmente é feito com AINES,
antimalaricos ou glicocorticoides. Nos casos refratarios, pode-se optar por
metotrexato.

e Desta forma, ndo é possivel aprovar o uso de micofenolato de acordo com o laudo
médico solicitado...”

12. Diante dos esclarecimentos feitos este nicleo conclui que a requerente néo
terd acesso ao pleito micofenolato de mofetila, pela via administrativa.

13. Adicionalmente, informa-se que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: metotrexato 2,5mg e 25mg/mL;
hidroxicloroguina 400mg; ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg e 100mg/mL; azatioprina

50mag.

14, Cabe ressaltar que nos documentos do médico assistente acostados aos autos
(Num. 102136938 - P4gs. 4 e 5 e Num. 113023603 - P4gs. 1 e 2) ha informacdo de que a
Autora fez uso de hidroxicloroquina e de azatioprina, mas ndo apresentou melhora com o
medicamento e evoluiu com piora da linfopenia. Assim, optou-se pela troca do tratamento
para o micofenolato de mofetila 500mg — 3g/dia, para melhor controle de atividade da
doenca. Foi indicado para inducdo de remissdo e para evitar efeitos colaterais do corticoide

a longo prazo.

15. Assim, levando em consideracdo o relato médico, ndo h& como afirmar
gue, no caso da Autora, houve esgotamento das opgfes padronizadas no SUS em
consonancia ao PCDT do Lupus Eritematoso Sistémico (LES). Dessa forma, recomenda-
se avaliacdo médica acerca do uso do medicamento padronizado ainda ndo utilizado

(metotrexato).

16. Caso o médico assistente considere indicado e vidvel o uso da opcédo
terapéutica preconizada no PCDT do Lupus Eritematoso Sistémico (LES), estando a Autora
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a requerente devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farméicia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze), de 2% & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Para a realizacdo de cadastro de novos
pacientes, o horério de atendimento é das 08:00 até as 15:30 horas. Tel.: (21) 98596-6591/
96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando as seguintes documentacdes:
Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: 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 prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O
Laudo de Solicitacdo deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengao
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expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos
e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

17. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Enfermeira Médica
COREN 334171 CRM-RJ 52.47712-8
ID. 445607-1 Mat. 286098-9
JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS RAMIRO MARCELINO RODRIGUES

Farmacéutica DA SILVA
CRF- RJ 6485 Assistente de Coordenagao
Mat. 50133977 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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