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Trata-se de Autora, 41 anos (DN 03/07/1984), portadora de arterite de Takayasu
(CID 10 M31.4), diagnosticada no inicio de 2024. Tem sido notado auséncia de pulso MSE,
claudicaco e episclerite. Relato ainda de estenose de subclavia esquerda e afilamento das carotidas
comuns, sem insuficiéncia cardiaca. Foi iniciado tratamento com Metotrexato 20mg/semana e
Prednisona 60mg/dia, com boa resposta, no entanto quando tentado reduzir a dose do corticoide o0s
sintomas retornavam. Em alternativa terapéutica ao Metotrexato, utilizou Azatioprina 100mg ao dia
e nesse contexto mantem-se apresentando atividade de doenca sempre que reduz dose de Prednisona
abaixo de 40mg. Na tentativa de controle adequado da doenga e para tornar possivel a suspensdo do
corticoide, possui indicagdo ao uso associado de Infliximabe com Azatioprina 100ma/dia. (Num.
203013609 - Pag. 1).

A arterite de Takayasu (AT) é uma doenca inflamatdria crénica progressiva, rara,
cuja etiologia é desconhecida. Acomete principalmente a aorta e seus ramos principais, levando ao
espessamento inflamatdrio e ao dano da parede dos vasos, com subsequente estenose ou formagéo
de aneurisma. Corticosteroides e imunossupressores vém sendo utilizados na prética clinica diaria
para controlar a atividade da doenca, entretanto, a maioria dos pacientes se torna dependente com
diversos efeitos colaterais, apesar do uso de agentes imunossupressores. O uso de medicamentos
antirreumaticos modificadores da doenca é um pilar fundamental no tratamento médico da AT.
Diferentes estudos observacionais descrevem a resposta de pacientes com AT ao uso de
corticosteroides, Metotrexato?® Infliximabe®*, Azatioprina e Ciclofosfamida®.

Azatioprina é usada como antimetabélito imunossupressor isolado ou, com mais
frequéncia, em combinagdo com outros agentes (normalmente corticosteroides), em procedimentos
gue influenciam a resposta imunoldgica. O efeito terapéutico pode ser evidente apenas apds semanas
ou meses, assim como pode compreender um efeito poupador de esteroide, reduzindo, dessa forma,
a toxicidade associada com altas doses e o uso prolongado de corticosteroides.

Cabe informar que, 0 medicamento pleiteado Azatioprina 50 mg possui_registro
na_ANVISA, entretanto, ndo _apresenta_indicacdo em bula® para o tratamento da arterite de
Takayasu, 0 que caracteriza seu uso como off label.
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O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo € motivada por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado’.

Acrescenta-se que o medicamento pleiteado Azatioprina 50 mg ndo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
Arterite de Takayasu®.

Elucida-se que estudos demostram o tratamento da AT com uso de corticosteroides
em altas doses (1-2 mg/Kg/dia) na fase ativa da doenca por um a trés meses. Imunossupressores sao
utilizados em caso de reativacdo da doenca, ap6s o desmame dos corticosteroides e quando ndo ha
resposta adequada a estes. Inicialmente, a Ciclofosfamida por via oral em associacdo aos
corticosteroides foi uma das alternativas. A partir de 1987, novas terapias para as vasculites
sistémicas passaram a ser utilizadas, pois a Ciclofosfamida por tempo prolongado apresenta alta
frequéncia de toxicidade. O Metotrexato (MTX) e a Azatioprina passaram a ser utilizados como
alternativa de imunossupressdo na AT®.

Um estudo nacional observacional, retrospectivo, com base na revisdo de
prontuérios, também com 15 pacientes, concluiu que 80% nao obtiveram remissdo sustentada de AT
em terapia isolada com corticosterdide, tendo sido empregada terapia imunossupressora - sendo
Metotrexato, Azatioprina e Ciclofosfamida as drogas utilizadas. Intervengdes cirdrgicas foram
necessarias em 53,3% dos casos. Trés casos (20,0%) foram refratrios a terapia com corticdides e
imunossupressores e foram tratados com agentes anti-TNF, com subsequente remissdo da doenca.
Em conclusdo, observou-se gue uma parcela importante dos casos de AT é refrataria a terapia
tradicional e os agentes anti-TNF podem representar uma opcdo promissora para o controle
da doenca nesses casos®.

Convém mencionar ainda, que a Sociedade Europeia de Reumatologia (EULAR),
em 2019, publicou diretrizes para o tratamento da arterite de Takayasu, nas quais ha a orientagéo
de que a referida condicdo deve ser tratada com o uso de corticoides em altas doses associados a
imunossupressores convencionais e, em caso de refratariedade, ou em caso de recidiva da doenga
apo6s a reducdo nas doses do corticoide, pode ser considerada a troca dos imunossupressores
convencionais por imunossupressores imunobioldgicos, tais como o Azatioprina *°.

Considerando o exposto, informa-se que foram encontradas evidéncias cientificas
que apoiam o uso de Azatioprina no tratamento da arterite de Takayasu. Nesse caso, conforme
laudo médico anexado aos autos (Num. 203013609 - Pag. 1), a Autora j& faz uso de Metotrexato e
Prednisona sem resposta satisfatoria quanto a redugdo de doses do ultimo. Dessa forma, entende-se
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que a Azatioprina representa uma intervencdo farmacolégica adequada para o tratamento do
guadro clinico gue acomete a Autora.

Quanto a sua disponibilizagdo pelo SUS, cumpre informar que o Azatioprina 50 mg
é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme Portaria GM/MS n°
554 de 30 de julho de 2013 e integra o grupo de financiamento 2. Entretanto, a_patologia da
Autora. arterite_de Takayasu, ndo estd dentre as contempladas para a retirada destes
medicamentos por meio do CEAF, impossibilitando a obtencéo desses de forma administrativa.

Destaca-se que ndo_ha um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Salde para o tratamento da arterite de Takayasu, portanto, ndo ha lista oficial
e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a arterite de Takayasu é uma doenca rara. Assim, cumpre
salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas 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 redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocdo, prevencdo, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, conforme descrito anteriormente, ndo hé ainda
PCDT preconizado para a doenga em quest&o.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagcdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ac Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
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CMED?®, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado
Azatioprina 50 mg - 50 comprimidos corresponde a R$ 87,91.

Ressalte-se, ainda, que o medicamento pleiteado Azatioprina 50 mg possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por ultimo, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 203013607 - Pag. 14, item VIII, subitem “b” ¢ “e”), referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado
de tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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