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Processo n° 0900236-16.2023.8.19.0001,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento fumarato de dimetila 120mg e fumarato de dimetila 240mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos assinados pelo  médico
[ | em fevereiro/junho de 2023 (Num.
70012181 - Pag. 1; Num. 70012185 - Pagina 1 e 2; Num. 70012191 - Pagina 1; Num.
70012957 - Pégina 1), a Autora apresenta diagndstico de esclerose mdultipla forma
recorrente-remitente, com indicacéo de uso dos medicamentos:

e fumarato de dimetila 120mg (Tecfidera®) — tomar 1 cépsula de 12/12h, por 7 dias;
apods, tomar fumarato de dimetila 240mg (Tecfidera®), 1 capsula de 12/12h;

e natalizumabe 300mg - repetir a cada 28 dias.

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencga (CID-10): G35
— Esclerose Mdltipla.

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,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4. 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 Priméaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Bésico da
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 gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, 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, Relacdo
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 esclerose multipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatdria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do
Sistema Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores
genéticos e ambientais. Até 0 momento, as interacBes entre esses varios fatores parece ser a
principal razdo para diferentes apresentagbes da EM, bem como diferentes respostas aos
medicamentos. A observacdo de que a evolucdo da doenga segue determinados padrdes
clinicos levou a defini¢do de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenca, de
acordo com a ocorréncia de surtos e progressdo. Atualmente, a EM pode ser classificada em:
remitente-recorrente (EM-RR), secundaria progressiva (EMSP), priméria progressiva
(EMPP) e sindrome clinicamente isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)%.

DO PLEITO

1. Fumarato de dimetila (Tecfidera®) é indicado no tratamento de pacientes
adultos e pediatricos com 13 anos ou mais com esclerose mdltipla recorrente-remitente
(RRMS)2

111 - CONCLUSAO

!Ministério da Satde. Portaria conjunta n® 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Multipla. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 1 nov. 2023.

2 Bula do medicamento por Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=169930004>. Acesso em: 1° nov. 2023.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado fumarato de dimetila, nas doses
de 120mg e 240mg, esta indicado para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora
- esclerose maltipla tipo remitente-recorrente (EMRR).

2. Tal medicamento ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), a todos os usuarios que perfagcam os critérios estabelecidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Multipla (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 7 de janeiro de 2022).

3. Em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hoérus
verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
fumarato de dimetila.

4, Dessa forma, verifica-se que a Autora ja foi inserida no fluxo assistencial
do CEAF, com acesso autorizado ao medicamento fumarato de dimetila, por via
administrativa, desde agosto de 2023.

5. Cumpre informar que o medicamento pleiteado possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

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