GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°1009 /2018

Rio de Janeiro, 28 de novembro de 2018.

Processo n° 5005513-08.2018.4.02.5118
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Duque de Caxias, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Sofosbuvir 400mg (Sovaldn ), Daclatasvir 60mg e Ribavirina 250mg.

| - RELATORIO

14 De acordo com documentos médicos e receituario de controle especial do
Hospital Universitario Gafrée e Guinle (Evento1_OUT2 pags. 5 a 7), emitido em 21 de
setembro de 2018 e ndo datados, pelo médico [ ] (CREMERJ

., a Autora, 35 anos é portadora de hepatite cronica C, gendtipo 1a, com
carga viral de 102.977 Ul/ml, Fibroscan F4 (12,6 KPa — 03/2018). Esta aguardando a
chegada dos medicamentos pleiteados desde 26 de junho de 2018 pelo setor de farmacia
da unidade supracitada. Foi mencionada a seguinte Classificag&o Internacional de Doencas
(CID-10): B18.2 — Hepatite viral crénica C. Foram prescritos os seguintes medicamentos:

» Sofosbuvir 400mg - 1 comprimido pela manha por 12 semanas;
e Daclatasvir 60mg - 1 comprimido pela manha por 12 semanas; e

e Ribavirina 250mg - 2 comprimidos pela manha e 1 comprimido a noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo 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,
alterada pela Portaria GM n°® 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua‘organizagéo
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas
de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.
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4. A Deliberagdo 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 Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

3. A Deliberacéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada
no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias (http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal).

DA PATOLOGIA

il Estima-se que a Hepatite C afete cerca de 71 milhées de pessoas em todo
o mundo. A agressdo hepatocelular causada pelo HCV pode resultar em fibrose hepatica,
cirrose e cancer hepatico. Nas fases avangadas da doenga, o paciente pode evoluir para
6bito; cerca de 400 mil pessoas v&o a ébito anualmente devido a complicagdes da hepatite
C, principalmente por cirrose e carcinoma hepatocelular. Em decorréncia da progresséo da
doenca e de suas complicagées, que demandam assisténcia a salde especializada, a
hepatite C representa um significativo impacto a saude publica’.

DO PLEITO

1. O Sofosbuvir € um agente antiviral que age diretamente contra o virus da
Hepatite C. E um andlogo do nucleotideo inibidor da polimerase NS5B do virus da hepatite
(HCV), RNA-dependente, a qual é essencial para a replicagéo viral. E indicado para o
tratamento de infecgbes de Hepatite C crénica como um componente da comblnagéo do
regime de tratamento antiviral. A eficacia foi estabelecida em pacientes com infec¢éo pelos
gendtipos 1, 2 ou 3 do HCV, incluindo aqueles com coinfecgdo HCV/HIV-1. Nao &
recomendada monoterapia®.

2. O Daclatasvir é um inibidor altamente seletivo do complexo de replicagéo
do virus da Hepatite C. Inibe a replicagdo do RNA viral e a montagem do virion. E indicado
em combinagdo com outros agentes para o tratamento da infecgéo crénica pelo virus da
Hepatite C (HCV) em pacientes adultos com infecg&o por HCV de gendtipos 1, 2, 3 ou 4,
virgens de tratamento ou experimentados, incluindo pacientes com cirrose compensada e

' BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 13, de 13 de margo de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Hepatite C crénica e coinfecgdes. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_HepatiteC_2018.pdf>. Acesso em: 27 nov., 2018.

2 Byla medicamento Sofosbovir (Sovaldi™) por Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20294812017&pldAnexo=9708
529>. Acesso em: 28 nov. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES ; 2



>
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
: SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

descompensada recorréncia de HCV poés-transplante hepatico e pacientes coinfectados
com HCV/HIV?,

3. A Ribavirina pode ser mais bem descrita como sendo virustatico, evitando a
formagéo de novos virus. A inibigdo da replicagédo do virus permite que uma resposta
imunoldgica se desenvolva naturalmente para o combate da infecgéo vnral Esta indicada
para o tratamento hepatite viral crénica C em associagao com alfainterferona®.

1l —- CONCLUSAQO

14 Inlmalmente informa-se que os medicamentos pleiteados Sofosbuvir
400mg (Sovaldl ), Daclatasvnr 60mg e Ribavirina 250mg possuem indicacao clinica,
que consta em bula®® para tratamento da Hepatite C crénica, quadro clinico que
acomete a Autora, conforme descrito em documentos médicos (Evento1_OUT2_pags. § a

7).

2 Quanto a disponibilizagéo pelo SUS, cabe destacar que os medicamentos
Sofosbuvir 400mg, Ribavirina 250mg e Daclatasvir 60mg sdo disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica — CEAF, aos pacientes que se enquadrem nos
critérios estabelecudos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hepatite
Viral C e Coinfecgbes’, aprovado pelo Ministério da Saude, conforme Portaria n° 13 de 13
de margo de 2018.

3. De acordo com as recomendagées do Protocolo Ministerial', o tratamento
da hepatite C crénica esta indicado para todos os pacientes. mdependentemente do

estagio de fibrose hepatica.

4. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerencuamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Saude-do Rio de
Janeiro (SES/RJ), verificou-se que a Autora esteve cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada dos medicamentos
pleiteados Sofosbuvir 400mg, Daclatasvir 60mg e Ribavirina 250mg, entretanto nao
efetuou retirada dos medicamentos; atualmente esta cadastrada para a retirada dos
medicamentos Ombitasvir 12,5mg / Veruprevir 75mg / Ritonavir 50mg + Dasabuvir 250mg
e Ribavirina 250mg, entretanto até o momento também nao efetuou retirada destes
medicamentos.

9 Convém salientar que o PCDT para tratamento da Hepatlte Viral C e
Coinfecgbes’ traz diversas possibilidades de esquemas terapéuticos, entre estas o
esquema pleiteado Sofosbuvir 400mg, Daclatasvir 60mg e Ribavirina 250mg (para o
qual a Autora ja esteve cadastrada no CEAF, no entanto n&o efetuou retirada dos
medicamentos), € o esquema terapéutico para o qual esta cadastrada atualmente

% Bula do medicamento Daclatasvir (Dakllnzam) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1818262018&pldAnexo=10482
657> Acesso em: 28 nov. 2018.

* Bula do medicamento Ribavirina por Fundagdo Oswaldo Cruz/ Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos). Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao—305292201B&pldAnexo-10525
930>, Acesso em: 28 nov. 2018.
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Ombitasvir 12,5mg / Veruprevir 76mg / Ritonavir 50mg + Dasabuvir 250mg e Ribaviriﬁ;
250mg.

6. Tendo em vista o exposto, € essencial que o médico assistente
esclareca o tratamento atualmente recomendado para a Autora, a fim de que seja

garantida a terapéutica mais adequada.

7. Em carater informativo, destaca-se que, em contato eletrénico (e-mail) com
a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da
SES/RJ, em 29 de novembro de 2018, foi informado que os medicamentos Sofosbuvir
400mg, Daclatasvir 60mg, estdo em falta e a Ribavirina 250mg teve seu estoque

reqularizado.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Segédo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA P A DE CASTRO
ZAMBONI Fa éutica
Nutricionista CRF- RJ 22.383

CRN4: 0110042

ID. 4.216.255-6

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