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Trata-se de Autora, 60 anos de idade com diagndstico de esclerose sistémica
(CID-10: M34), desde dezembro de 2023, e quadro inicial de exuberante espessamento da pele
em antebraco, mdos, coxas, pernas e pés (biopsia das lesGes evidenciou esclerodermia).
Apresenta um grave acometimento cutdneo, representado por um escore de Rodner bastante
elevado 27. Apesar do uso de metotrexato 25mg/semana, dose maxima, ha cerca de 8 meses,
mantém progressdo da doenca. Por isso, foi indicado o uso de micofenolato de mofetila 3g/dia
(Num. 138135743 - Pag. 1).

O micofenolato de mofetila 500mg nédo apresenta indicagdo em bula aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, para o tratamento da esclerose
sisttmica, o que configura uso off-label. Entretanto, conforme diretrizes nacionais e
internacionais, tal medicamento tem sido utilizado na esclerose sistémica tanto em pacientes
com acometimento cutaneo quanto pulmonar'?,

Esse medicamento é fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro por meio do CEAF-Elenco Estadual para o tratamento de condiges clinicas especificas,
dentre as quais a doenca da Autora ndo esta incluida, tornando invidvel o acesso ao
medicamento por via administrativa.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Esclerose Sistémica (Portaria Conjunta n° 16, de 10 de agosto de 2022%) no qual
recomenda o0 uso do medicamento metotrexato como primeira linha para 0 manejo das
manifestacGes cutdneas da doenca (caso da Autora) e ciclofosfamida no tratamento de
manifestacBes cutineas graves.

De acordo com o médico assistente, a Autora fez uso de metotrexato, em dose
méaxima, por cerca de 8 meses, mas manteve progressdo da doenca. Entretanto, ndo ha
informacdes sobre contraindicacdo e/ou uso prévio do medicamento preconizado no referido
PCDT, ciclofosfamida, ndo sendo possivel, portanto, avaliar se foram esgotadas todas as opggdes
terapéuticas disponibilizadas no SUS para o caso em tela.

Por fim, o medicamento aqui pleiteado apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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Por fim, quanto & solicitagdo advocaticia (Num. 122708123 - Pags. 8 e 9, item
“VI”, subitem “f”) referente ao provimento de “...medicamentos ou insumos que se fizerem
necessarios a continuidade do tratamento de sua salde...”, vale ressaltar que nao é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.
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