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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1523/2024.
Rio de Janeiro, 7 de outubro de 2024.

Processo n° 0801460-06.2024.8.19.0046,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Micofenolato
de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos (Num.
109391457 - Pags. 1 a 3), preenchido em 02 de agosto de 2023, pelo médico
| |, a Autora, de 76 anos de idade, possui diagnostico de esclerose sistémica
com acometimento pulmonar. Necessita fazer uso continuo de Micofenolato de Mofetila 500mg —
2 comprimidos de 12/12h, sob risco de dano pulmonar irreversivel, podendo culminar em morte.

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 organizagdo 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 Consolida¢do 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 Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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 &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. 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.

# NatJus



Secretaria de
Salde

)
0O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

7. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicdo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenca rara, sistémica, imunomediada e
crénica que compromete principalmente a pele, 0s vasos sanguineos, o trato gastrointestinal, o
sistema musculoesquelético, os pulmdes, os rins e 0 coracdo. A etiologia da ES é desconhecida e
sua patogénese € complexa, desafiadora e envolve a triade: disfungdo imune, vasculopatia e
fibrose. A ES inclui as seguintes manifestacdes clinicas: cutineas: caracterizada por trés fases —
edematosa (puffy fingers), a fase indurativa e a atr6fica, na qual a pele se torna seca, descamativa
e aderida a planos profundos; leucomelanodermia e calcinoses também sdo frequentes;
vasculares: o fendmeno de Raynaud geralmente é a primeira manifestacdo da doenca; Ulceras
isquémicas digitais; telangiectasias; musculoesqueléticas: artrite, tendinite, atrito de tenddo e
contraturas articulares; gastrointestinais: dismotilidade esofagica e intestinal, refluxo
gastroesofagico, sindrome disabsortiva, supercrescimento bacteriano; pulmonares: pneumopatia
intersticial, fibrose e hipertensdo pulmonar; cardiaco: todos os dominios anatdmicos do coragéo
podem ser afetados, incluindo o miocardio, pericardio e sistema de conducdo; renais: crise renal
esclerodérmica; neuromuscular: atrofia muscular (sarcopenia), fraqueza muscular e miopatia,
estas Ultimas sdo cada vez mais reconhecidas como os principais contribuintes para a morbidade
da ES e geniturinarios. A ES ¢ classificada com base na extensdo do acometimento cutaneo,
sendo os diferentes subtipos associados a manifestagdes clinicas e laboratoriais e a historias
naturais distintas. Os trés subtipos de ES e as principais manifestacbes que 0s pacientes
geralmente apresentam sdo: esclerose sistémica cutanea limitada; esclerose sistémica cutanea
difusa; sine escleroderma?.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, néo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em associagdo
com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado para: profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos e
para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refratéria de 6rgdos em pacientes adultos
receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda de érgaos, em pacientes
adultos receptores de transplante cardiaco alogénico; profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgéos, em
pacientes adultos receptores de transplante hepético alogénico. Esta indicado para terapia de
inducdo e manutencdo de pacientes adultos com nefrite lUpica classe Il a V, diagnosticados de
acordo com a classificacdo da Sociedade Internacional de Nefrologia/Sociedade de Patologia
Renal?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diagndstico de esclerose sisttmica com acometimento
pulmonar, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Micofenolato de Mofetila.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 16, de 10 de agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importagio e Exportagio de Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: 30 abr. 2024.
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2. Visando avaliar o uso do medicamento Micofenolato de Mofetila para o quadro
apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo h4 indicacdo prevista para tratamento
da esclerose sistémica. Sendo assim, sua indicacao, nesse caso, é para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado®.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14
de agosto de 2013*. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o
uso off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da condigéo descrita para
0 Autor.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que dispde
sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao Sistema Unico de Satde — SUS, e sobre a
utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficcia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

6. O medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado pela Comissédo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da esclerose
sistémica®.

7. De acordo com literatura consultada, estudos realizados demonstraram que o
Micofenolato de Mofetila associado a baixas doses de corticoide, mostrou-se efetivo, bem
tolerado e seguro, podendo ser considerado uma alternativa no tratamento do envolvimento
pulmonar da esclerose sistémica®.

8. Ressalta-se que, segundo estudo, o Micofenolato de Mofetila tem sido utilizado
na esclerose sistémica tanto em pacientes com acometimento cutdneo quanto pulmonar. O
Metotrexato é a primeira opcdo terapéutica para 0 espessamento cutdneo progressivo nos
pacientes com esclerose sistémica. A Ciclofosfamida, o Micofenolato de Mofetila e o
Rituximabe podem representar opcdes terapéuticas nos casos ndo responsivos ao tratamento com
Metotrexato’.

9. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que Micofenolato
de Mofetila 500mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes

3PAULA, C.S. eal. 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: 30 abr. 2024.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 30 abr. 2024.

% Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 abr. 2024.
® Liossis SNC, Bounas A, Andonopoulos AP. Mycophenolate mofetil as first-line treatment improves clinically evident early
scleroderma lung disease. Rheumatology 45:1005-1008, 2006. Disponivel em:
<https://academic.oup.com/rheumatology/article/45/8/1005/1784534>. Acesso em: 30 abr. 2024.

" SAMPAIO-BARROS, P.D. et al. Recomendages sobre diagndstico e tratamento da esclerose sistémica. Revista Brasileira de
Reumatologia. 2013;53 (3): 258-275. Disponivel em: <https://observatorio.fm.usp.br/bitstream/OP1/4420/2/art_SAMPAIO-
BARROS_Recommendations_for_the_management_and_treatment_of_systemic_2013_por.PDF >. Acesso em: 30 abr. 2024.
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Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Satde, bem como ao disposto no Titulo 1V
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados
e disponibilizados para as doencas (Classificacdo Internacional de Doencas, CID-10)
contempladas no PCDT, e na legislacéo.

e Destaca-se que a doenga do Demandante_esclerose sistémica, ndo estd dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando
a obtencdo do Micofenolato de Mofetila pela via administrativa.

10. No que concerne a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para
0 tratamento esclerose sistémica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca’. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de
Consolida¢do n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, os medicamentos:
Sildenafila 25 e 50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido) e Metotrexato 2,5mg
(comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel —ampola de 2mL).

11. Cabe salientar que o relato médico ndo menciona se o paciente ja fez uso dos
medicamentos disponibilizados no SUS.

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos ofertados pelo SUS. Nessa linha intelectiva, ndo é possivel afirmar que as opcdes
terapéuticas padronizadas no SUS foram esgotadas.

13. Dessa forma, recomenda-se avaliagdo médica acerca dos uso medicamentos
padronizados no SUS disponibilizados no CEAF, em caso positivo, para ter acesso ao
medicamento ofertado pelo SUS, a Autora devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a
Farmécia Central - Rua Getulio Vargas, 109 — Centro - (21) 2734-0610; portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

14. Acrescenta-se que a esclerose sistémica ¢ uma doencga rara. A incidéncia global
da ES é de 1,4 novos casos por 100.000/ano enquanto a prevaléncia estimada é de 17,6 por
100.000 habitantes. No Brasil, o Unico estudo de prevaléncia e incidéncia disponivel foi
realizado no Mato Grosso do Sul e demonstrou uma taxa de prevaléncia estimada de 10,56 casos
por 100 mil habitantes, e de incidéncia de 1,19 novos casos por 100 mil habitantes/ano®. Assim,
cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem
como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das
manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acdes de
promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e
cuidados paliativos.

8 BRASIL, Ministério da Sadde. Portaria n® 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 30 abr. 2024.
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15. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracéo a incorporacéo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar
o cuidado das pessoas com doengas raras®. Tal PCDT foi descrito no item 10 desta Conclusdo.

E o parecer.

A 2° Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagao — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 30 abr.
2024.
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