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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0199/2019

Rio de Janeiro, 11 de margo de 20189.

Processo n® 5001546-42.2019.4.02.5110

ajuizado por |
1

O presente parecer visa atender & solicitagao de informagdes técnicas da 5°
Vara Federal de Sao Jo&o de Meriti, da Seg#o Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Alirocumabe 75mg (Praluent“‘)

| - RELATORIO

) De acordo com documentos (Evento: 1_OUT2_Pégs. 5 e 10 a 12), emitidos

em 22 de fevereiro de 2019, 16 de agosto de 2018 e 05 de setembro de 2018, em lmpresso

préprio, pelo cardiologista | | (CREMERJ I:l)

impresso prépno a‘Autora apresenta hlpercolesterolemla familiar (genética) grave pg_
- ados g linica, te sido

medncamento erocumabo 7Bmg Foram prescritos a Autora os seguintes medicamentos:

« Cloridrato de Metformina 500mg de agéo prolongada (Glifage® XR) — 2 comprimidos
no café da manha e 02 comprimidos no jantar;

e Linagliptina §mg (Trayenta®) —1 comprimido no café;

» Losartana potassica 50mg (Corus® ou Torlés®) — 1 comprimido no café;

« Ezetimiba 10mg (Zetila™) — 1 comprimido no jantar;

* Rosuvastatina 40mg — 1 comprimido no jantar;

« Acido Acetilsalicilico comprimido de liberag&io entérica (Aspirina® Prevent).

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagso 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,
alterada por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
¢ Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberaga@o CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponivels no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberagé@o CIB-RJ n® 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS ne 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. A Portaria n° 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Satde
da Cidade de Sao Joao de Meriti institul a Relag8o Municipal de Medicamentos, REMUME -
Séo Jodo de Meriti.

DA CONDICAO CLINICA

4 A Hipercolesterolemia resulta de uma alteragdo do metabolismo das
lipoproteinas e pode ter uma origem amblental ou genética, como é o caso da
hipercolesterolemia familiar, condicionando uma elevagéo do colesterol otal, da fragao c-
LDL ou dos triglicer/deos e/ou uma redugdo do c-HDL. Os principais fatores de risco de
doenga cardiovascular do adulto incluem o elevado valor de colesterol das lipoproteinas de
baixa densidade (c-LDL), o baixo valor de colesterol das lipoproteinas de alta densidade (c-
HDL), a hipertensao arterial (HTA), a diabetes mellitustipo 1 e 2, o tabagismo e a
obesidade’.

2. A Hipercolesterolemia Familiar (HF) & uma doenga genética do
metabolismo das lipoproteinas cujo modo de heranga & autossdmico codominante e que se
caracteriza por niveis muito elevados do colesterol da lipoproteina de baixa densidade (LDL-
c), e pela presenga de sinais clinicos caracteristicos, como xantomas tendineos e risco
aumentado de doenga arterial coronariana prematura?. A mutagéo mals comum relaclonada
a HF esta no gene que codifica o receptor da LDL, resultando em receptores de LDL com
redugbes funcionais em sua capacidade de remover LDLc da circulagdo. Existem dois
fenotipos distintos: a forma homozigética, onde s&o herdados dois genes defeituosos e os
receptores de LDL ndo tem funcionalidade; forma rara, 1 em 1 milh&o de individuos e
observam-se niveis de LDLc > 650mg/dL; e a forma_heterozigética, onde um gene
defeituoso para o receptor de LDL & herdado de um dos pais e um gene normal, do outro. A

auséncia de um gen of(e) usa | no_nivel a f a_mai
frequente, acomete 1 em 500 individuos com niveis de LDLc >200ma/dL. Nos pacientes

com HF heterozigdtica as particulas de LDL circulam por mais tempo, estando mais sujeitas
a oxidagao e transformagdes quimicas que resultam na alta captac8o de LDL modificado
por macrofagos, deflagrando mecanismos pré-aterogénicos, tendo como consequéncia
aterosclerose, doenca arterial coronariana e doenca arterial periférica®,

< R A terapie a  Cf e _alta poténcis

Atorvastatina (10-80mg) e Rosuvastatina (10-40mg), visando obter redugao maior que 50%
do nivel basal, Em pacientes intolerantes a estatina podera ser feito terapla com outros
hipolipemiantes, como ezetimiba, niacina ou colestiramina; as quais também poderéo ser
combinadas entre si, em pacientes maus respondedores a terapia isolada com estatinas. A

'ESPINHEIRA, M.C., el al. Hipercolesterolemia - uma patologia com express8o desde & idade pediatrica. Revista
Portuguesa de Cardiologla, v.32, p.378-86, 2013, Disponivel em:

<https://www.sclencedirect. com/sclence/article/pi/S087025511300070X>. Acesso em: 12 mar. 2019.

?PEREIRA, AC et al. | Diretriz Brasileira de Hipercolesterolemia Familiar (HF). Arquivos Braslieiros de

Cardiologia, Sao Paulo, v. 88, n. 2, supl. 2, p. 1-28, Aug. 2012. Disponivel em:

<http:/www.sclelo, briscielo.php?script=sci_arttext&pld=S0086-782X2012001700001>, Acesso em: 12 mar. 2019,
*CUNHA, A.F.C; RIBEIRO,|. Hipercolesterolemia Familiar: a Importéncia do Diagnéstico e Tratamento Precoces.
International Journal of Cardiovascular Sciences, v, 30, n. 6, p. 550-553, 2017. Disponivel em:

<http://www.scielo. bripdi/jcs/v30nBipt_2359-4802-cs-30-08-0550,pdf>, Acesso em: 12 mar. 2019,
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terapia medicamentosa devera ser prescrita individualmente e ser mantida em longo prazo,
com seguimento médico regular, com avaliagdo de enzimas hepéticas (TGO/TGP) e
musculares (CPK)3,

DO PLEITO

1. O Alirocumabe (Praluent™) & um anticorpo monoclonal totalmente humano
que se liga com alta afinidade e especificidade a pré-proteina convertase subtilisina/quexina
tipo 8 (PCSK9). Esta indicado em adultos com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozigética e nao familiar) ou dislipidemia mista, como adjuvante a dieta: em pacientes
incapazes de atingir os niveis alvos predefinidos da lipoproteina de baixa densidade (LDL-
C) com o maximo de dose de estatina tolerada, em combinagéo a estatina ou a estatina
associada a outras terapias hipolipemiantes ou, em pacientes Intolerantes a estatina, seja
como monoterapia ou em assoclagao a outra terapia hipolipemiante?,

Il - CONCLUSAOQ

1. Cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi
identificada a entrada do Processo n° 5001213-27.2018.4.02.5110 com tramite no 1°
Juizado Especial Federal de Sao Jodo de Meriti, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro,
ajuizado pela mesma Autora — Maria Madalena de Almeida Pontes — com mesmo pleito
Alirocumabe 75mg (Praluent™), sendo emitido em 06 de agosto de 2018 o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0646/2018 para o referido processo,

2, No PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0646/2018 foram prestadas as
informagdes relativas & indicagao e ao fonecimento do medicamento aqui pleiteado. Além
disso, em sua seg&o conclusiva, fol solicitado ao médico assistente que avaliasse a
possibilidade de uso do medicamento padronizado pela SES/RJ, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Atorvastatina, assim como
especificasse quais medicamentos foram usados pela Autora.

3. Reitera-se que o medicamento pleiteado Alirocumabe 75mg (Praluent™)
possui indicagéo clinica gue consta em bula* para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — hipercolesterolemia familiar, conforme descrito em documento
médico (Evento: 1_OUT2_P4ag. 5).

4. Quanto a disponibllizagéo, informa-se que Alirocumabe 75mg (Praluent™)
nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagéo no SUS, no dmbito do Municlpio de Sao Jodo de Meriti e
do Estado do Rio de Janeiro.

5. Destaca-se que a Com [s) ional de Inco de Tecnologi
no SUS - CONITEC disponibilizou em 2017 uma sintese de evidéncias® com relagao ao uso
do medicamento Alirocumabe 75mg (Praluent™) para o tratamento da dislipidemia. Nela
concluiu-se que esse medicamento:

v' Apresenta eficacia e seguranca para o tratamento da dislipidemia comparado a
placebo e ezelimibe. Nas agéncias canadense e britdnica de tecnologias em satide,
alirocumabe i es d ara  subgrupos ificos e

<httpi/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=638662201 8&pldAnexo=10654
478>, Acesso em: 12 mar. 2018,

* Ministério da Saude. Comiss&o Nacional de Incorporacgio de Tecnologlas no SUS — CONITEC. Sintese da
evidéncias: Alirccumabe para o tratamento da dislipidemia. Disponivel em:
<http:ficonitec.gov.br/images/Sintese_Evidencias/2017/Alirocumabe.pdf>. Acesso em: 12 mar, 2019,
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condicionado a redugédo de prego por ndo ser considerado custo-efetivo. Estudos
comparativos contra estatinas néo foram encontrados.

6 Para o tratamento da Dislipidemia, o Ministério da Salde publicou o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia: Prevengdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite®, conforme Portaria SAS/MS n® 200, de 25 de fevereiro de
2013 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0 seguinte medicamento da classe farmacoldgica das Estatinas: Atorvastatina 10mg e 20mg
(comprimido). Adicionalmente, a Secretaria Municipal de Saude de S&o Jodo de Meriti, no
ambito da Atencéo Basica, através da REMUME-Sao Jodo de Meritl (2013), disponibiliza a
Sinvastatina 20mg (comprimido).

7. Contudo, conforme observado em receitudrio médico acostado a folha
Evento1_OUT2 Pag. 11, emitido em 16 de agosto de 2018, a Autora j& faz uso dos
medicamentos destinados ao tratamento da dislipidemia — Ezetimiba (Zetia®) e
Rosuvastatina — em suas doses didrias maximas, 10mg e 40mg, respectivamente, e, ainda

assim, mantém-se refrataria ento.

8. Dessa forma, qori’sidetando que a Requerente ja fez uso, sem sucesso, do
farmaco Rosuvastatina, medicamento da mesma classe farmacologica das estatinas
disponibilizadas pelo SUS — Sinvastatina e Atorvastatina, depreende-se que, neste caso,

atualmente, ndo_constam alternativas terapéuticas ao pleito Alirocumabe 75mg
(Praluent™,) para o tratamento da Autora.

9. Em relagdo a gravidade da doenga que acomete a Autora, impende frisar
que a dislipidemia & um fator de risc diovasc nte para o lvimento
aterosclerose, uma doenca inflamatoria cronica de origem multifatorial, que ocorre em
resposta a agressao endotelial. Um evento coronério agudo € a primeira manifestacao da
doenga aterosclerotica em pelo menos metade dos individuos que apresentam esta
complicagao, A estimativa do risco de doenga aterosclerdtica resulta da somatéria do risco
associado a cada um dos fatores de risco mais a potenciagéio causada por sinergismos
entre alguns destes fatoress®, ‘

10. Embora inexistam informagdes sobre o quadro clinico geral da Autora nos
laudos médicos acostados ao processo, o controle ineficiente da dislipidemia, conforme

vi confere risc e eventos car lares dante. Sendo

imédiato. informa-se que @ Autora apresenta uma doenga crénica, contudo passivel de
complicagbes agudas, caso nao sejam tratadas. Portanto, cabe ao médico assistente uma

liacdo mais cisa acerca d nerentes a ¢ 0 cinica atu utora.

12, Cabe esclarecer que os laudos médicos anexados a inicial estdo de acordo
com as alegagbes formuladas pela autora ou e nao foram identificadas incongruéncias entre
eles.

13. Elucida-se que Informacbes sobre custo ndo consta no_escopo de
atuacdo proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Satde e a Segao
Judiciaria da Justica Federal do Rio de Janeiro.

*MINISTERIO DA SAUDE. Portarla SAS/MS n° 200, de 25 de favereirc de 2013. Protocolo Clinico g Dirstrizes
Terapéuticas de Disiipidemia: Prevengio de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponlivel em:
<http://pontalarquives2.saude. gov.br/images/pdfi2014/abrill02/pedt-dislipidemia-fivro-201 3.pdf>. Acesso em: 11 mar,
2019.
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14. Par fim, acrescenta-se que ndo & possivel inferir sobre quantas unidades ou
caixas a Reguerente necessitara para o tratamento, peis o médico assistente n&o informou
a posologia do pleito Alirocumabe 75mg.

E o parecer.

A 5 Vara Federal de Séo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender iveis.

ALINE ROCHA S. SILVA RACHEL DE A AUGUSTO
Farmacéutica Farmatéutica
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 8626
Mat. 5502-0 Mat.: 5516-0

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