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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2479/2024
Rio de Janeiro, 04 de julho de 2024.

Processo n° 0823596-32.2024.8.19.0002,
ajuizado por -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Linezolida 600mg e Pegfilgrastim 6mg (Neulastim®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico da Secretaria Municipal de Saude de S&o Gongalo
(Num. 124533308 — P4gs. 1 e 2), emitido em 05 de junho de 2024, por , 0 Autor,

36 anos, apresenta o diagnostico de HIV+, em tratamento, porém recentemente vem apresentando
infeccdes constantes e um aumento de carga viral. Narra 0 documento, que o Autor apresenta o
diagndstico de asma grave crdnica com alteracdo ao exame de sangue, considerando uma asma
eosinofilica, ainda em investigagéo.

2. A médica ainda relata, que 0 exame apresenta alteragdes de neutropenia, cuja qual
necessita de tratamento com antibidticos para diminuir a infeccdo e estimular a produgdo de
neutrdfilos. Dessa forma, foram prescritos os medicamentos Linezolida 600mg — 1 comprimido a
cada 12 horas por 15 dias, para o tratamento das infeccOes grau alto e Pegfilgrastim 6mg
(Neulastim®) — aplicar 6 mg por via subcutanea, mensalmente, durante a 6 meses, para reposicdo de
neutrdéfilos e consequente aumento da neutropenia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatoria crénica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois dominios distintos: o controle das limitagdes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia de
limitagdo das atividades fisicas. Ja 0 segundo contempla as exacerbacoes, a perda acelerada da funcédo
pulmonar e os eventos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, €
feita em relacéo as Gltimas 4 semanas®.

2. A asma é dividida em: Asma leve (Etapas | e Il): é definida como aquela que fica
bem controlada apenas com o uso de Corticoide Inalatério (Cl) + formoterol de demanda em
dispositivo inalatorio Unico ou CI + beta 2-agonistas inalatérios de curta duracdo (SABA) de
demanda ou Cl em dose baixa de manutengdo + SABA de demanda; Asma moderada (Etapa Il1): é
definida como aquela que necessita, para manter o controle da asma, tratamento com CI em dose
baixa + formoterol de manutencéo e resgate em dispositivo inalatério tnico ou Cl em dose baixa +
beta 2-agonistas de longa duracéo (LABA) de manutencdo + SABA de resgate; Asma grave (Etapas
IV e V): é definida asma que requer tratamento com doses elevadas de corticosteroide inalatério (Cl)
e agente beta 2-agonista de longa duragdo (LABA) + outro medicamento controlador no ano anterior,
ou uso de corticosteroide oral (CO) em pelo menos metade dos dias do ano anterior para prevenir o
descontrole ou, ainda, aqueles que permanecem ndo controlados a despeito desta terapia®.

3. A neutropenia consiste na reducdo da contagem de neutréfilos no sangue. Se for
grave, hd aumento no risco e na gravidade de infecgdes causadas por bactérias e fungos. Os sintomas
focais da infecgdo podem ser silenciosos, mas a febre surge durante as infecgcbes mais sérias. O
diagndstico é feito pela contagem com diferencial de leucécitos, mas a avaliacdo requer a
identificacdo da causa. Se houver febre, presume-se infeccéo e tratamento empirico imediato com
antibioticos de largo espectro é necessario, sobretudo se a neutropenia for grave. O tratamento com

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 04 jul. 2024.
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o fator estimulador de colénias de granulécitos é utilizado para estimular a producdo de neutrofilos
e prevenir infeccOes bacterianas apds quimioterapia para cancer e na neutropenia crénica grave?.

DO PLEITO

1. A Linezolida esta indicada no tratamento de infeccbes presumidas ou
comprovadamente causadas por bactérias sensiveis. Entre estas infec¢fes bacterianas se destacam as
associadas com bacteremia concomitante, como por exemplo: 1) Pneumonia adquirida em ambiente
hospitalar e de servigos relacionados a assisténcia a saude (incluindo aquelas relacionadas a
ventilagdo mecanica) ou comunitario; 2) InfeccGes de pele e de partes moles complicadas (incluindo
pé diabético sem osteomielite concomitante) e ndo complicadas; 3) Infecgdes enterococicas. A
Linezolida é ativa somente contra bactérias Gram-positivas e ndo tem atividade contra patdgenos
Gram-negativos. E exigida terapia Gram-negativa especifica caso se confirme ou se suspeite de um
patégeno Gram-negativo concomitante?.

2. Pegfilgrastim (Neulastim®) regula a producéo e a liberagéo de glébulos brancos na
medula 6ssea, proporcionando um aumento da contagem de gldbulos brancos no sangue dentro de
24 horas. E indicado para proporcionar reducdo na duracdo da neutropenia (ntimero reduzido de
glébulos brancos no sangue) e da incidéncia de neutropenia febril em pacientes tratados com
quimioterapia citotdxica para doencas malignas (com excecdo de leucemia mieldide crénica e
sindromes mielodisplésicas)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, 36 anos, portador do virus HIV,
vem apresentando infeccBes constantes e um aumento de carga viral. Atualmente apresenta o
diagndstico de asma grave crbnica com alteracdes de neutropenia.

2. Isto posto, informa-se que os medicamentos pleiteados linezolida 600 mg e
pegfilgrastim 6 mg (Neulastim®) possuem indicacGes para o tratamento das infecdes bacterianas e
neutropenia apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,
insta mencionar que:

. Pegfilgrastim 6mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio de Séo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

. Linezolida 600mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), atravées do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) — Elenco Estadual, aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo dos Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Fibrose Cistica — Manifestacfes Pulmonares e conforme o disposto nas Portarias

2 Manual MSD. Neutropenia. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/hematologia-e-
oncologia/leucopenias/neutropenia>. Acesso em: 04 jul. 2024.

3 Bula do medicamento Linezolida(Zyrox) pr Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=linezolida. Acesso em 04 jul. 2024

4 Bula do medicamento Pegfilgrastim (Neulastim®)por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://www.4bio.com.br/wp-content/uploads/2019/06/Neulastim-581.pdf. Acesso em 04 jul. 2024
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de Consolidagéo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

4, Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) autorizadas. Para a retirada do medicamento pleiteado Linezolida 600 mg junto ao CEAF, o
demandante devera estar inserido nos seguintes CID-10: E84.0 e E84.8. Entretanto, a doenca do
Demandante informada em documento médico, ndo esté dentre as contempladas para a retirada
do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencao do fArmaco pleiteado de forma
administrativa.

5. Deste modo, recomenda-se que a médica assistente avalie se o Autor esta dentro
dos critérios para dispensacdo conforme PCDT de Fibrose Cistica — Manifestacdes Pulmonares,
Neste caso, para ter acesso ao medicamento padronizado Linezolida 600 mg, o Autor devera
solicitar_cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva,
situada na Avenida Jansen de Mello, s/n® - Sdo Lourenco, munida da seguinte documentacao:
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 Solicitagao,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
—PT SVS/MS 344/98).

6. Dessa forma, o medico assistente deverd observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
—PCDT do Ministério da Saude.

7. Ressalta-se que o medicamento Pegfilgrastim ndo foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Requerente. Tampouco existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Salde para 0 manejo da neutropenia, condi¢do clinica do Autor,
portanto ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

8. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 B . CRF-RJ 8296
ID. 1291 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 5074441-0

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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