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ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 22
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

| —-RELATORIO

1. De acordo com o documentos médicos em impresso da Prefeitura Municipal
de Angra dos Reis (Num. 125164688 - Pag. 1), preenchido em 24 de maio de 2024, pela
médica , a Autora apresenta

doenca pulmonar intersticial. Foi participado que a Requerente ja fez uso de prednisona e
azatioprina, porém a melhor resposta foi com o micofenolato de mofentila 500mg.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de aces e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (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 Consollda(;ao 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, dispGe,
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.

5. 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.

6. 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).

7 A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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8. 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.

0. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as
legislacdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no
Boletim Oficial do Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014,
disponivel no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. As doengas pulmonares intersticiais, também chamadas doengas
pulmonares parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos
(sacos de ar), o que leva a inflamacdo alargada e a formacdo de cicatrizacdo fibrética nos
pulmdes. Ha mais de 300 doencas diferentes que se classificam como doencas pulmonares
intersticiais. A maioria é muito rara; mas as doenc¢as pulmonares intersticiais mais frequentes
incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar idiopéatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca
pulmonar intersticial associada a doenca do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenca
pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos utilizados para tratar outras
doengas'.

DO PLEITO

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

111 — CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diagnosticos de doenca pulmonar intersticial,
apresentando solicitacdo médica para tratamento com Micofenolato de Mofetila.

2. No que tange ao medicamento pleiteado, visando avaliar o uso do
medicamento Micofenolato de Mofetila ndo ha indicacdo em bula® para o tratamento de
doenca pulmonar intersticial,. Assim, sua indicacao, nesse caso, configura 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
ndo aprovado®.

1 EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenca pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-
pt/information-hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 30 jul. 2024.

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importacédo e Exportacdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: 30 jul. 2024.
3PAULA, C.S. eal. Centro de informacdes 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 jul. 2024.

* NatJus 2



Secretaria de
Sadde

o
%

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Salde

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

5. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacao de tecnologlas 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 Comissédo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga,
e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

6. O medicamento pleiteado, até o0 momento, ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da doenca
pulmonar intersticial, °.

7. No que tange ao fornecimento no ambito do SUS, elucida-se que
Micofenolato de Mofetila 500mg ¢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 enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, bem como ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece
as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificacéo Internacional de Doencas,
CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacdo.

e Destaca-se que a doenca da Demandante, doenca pulmonar intersticial_, ndo esta
dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,

8. Ressalta-se que até o momento nao foi publicado pelo Ministério da Satde
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para o manejo da doenca pulmonar
intersticial. Os tratamentos disponiveis ho SUS que podem ser usados na doenga pulmonar
intersticial sdo paliativos usados para controle dos sintomas e complica¢Ges da FPI, como 0s
antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia e tratamento cirurgico como o transplante de
pulméo?.

9. Acrescenta-se que a doen(;a pulmonar intersticial é considerada uma doenca
rara. Trabalhos oriundos de outros paises relatam gque a doenca acomete cerca de 10 a 20 para
cada 100 mil pessoas’. Um artigo cientifico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia
aponta que entre 13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no pais, o que corresponde a 7,1
a 9,4 por 100.000 habitantes®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde 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 Atengdo

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dé outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 30 jul. 2024.

5 Comissédo 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 jul.
2024.

& Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 jul. 2024.
"SOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopética. Disponivel:
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 30 jul. 2024.

8 MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopética: introdugéo de novos medicamentos reforga importancia de
diagnostico precoce. Disponivel: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-
medicamentos-reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 30 jul. 2024.
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Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir
para a reducdo da morbimortalidade e das manifesta¢fes secundarias e a melhoria da qualidade
de vida das pessoas, por meio de acGes de promocao, prevengéo, deteccdo precoce, tratamento
oportuno, reducédo de incapacidade e cuidados paliativos.

10. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendac¢des 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 doengas raras'®. Contudo, reitera-se que néo
héa Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da doencga
pulmonar intersticial.

11. Elucida-se o medicamento Micofenolato de Mofetila possui registro na
ANVISA, sob diversas marcas comerciais'®.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias 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

9 BRASIL. Ministério da Salde. 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 jul. 2024.

10 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagédo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral as Pessoas com Doengas 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
jul. 2024.

11 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de produtos para satde. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=concentrador>. Acesso em: 30 jul. 2024.
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