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L |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo. da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Alprostadil 20mcg (Caverject®).

I-—RELATQBIQ

1. De acordo com documento do Hospital Federal do Andarai (Evento 10,
ANEXO02, Paaina 1). emitido em 14 de fevereiro de 2019, pela médica| |
(CREMERJ ), o Autor apresenta disfungdo erétil secundaria a diabetes

mellitus tipo |. Necessita fazer uso do medicamento Alprostadil 20meg (Caverject®) na
posologia de 4 frascos mensais, para tratamento de sua condigao.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Famaceutlca est8o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o 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 Portarla n® 3550, de 01° de
novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estrategico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&io 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
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 08 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relac&o Estadual dos Medicamentos Essenclais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre

as normas de financiamento € de execugdo 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. (D
B
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B, A Secretaria Municipal de Saide da Cidade de Sao Gongalo publicou
relacdo dos medicamentos que faréo parte da grade de medicamentos da rede de atengéo
basica, os quals deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a
REMUME - S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A disfuncao erétll (DE) é oonceltuada como a Incapacldade perslstente de
obter ou manter uma ereca 5 it %

ser causada por diferentes fatores. tais como psucolégnco vascular neurolbgnco e
endocrinolégico, ou pela combinag8o desses fatores. A DE pode ser primaria, quando
existente desde a primeira experiéncia sexual, ou secundaria (adquirida). Atualmente se
reconhece que mais de 80% dos casos de DE estdo significativamente associados com
uma ou mais desordens organicas. A terapia de primeira linha para o tratamento de DE &
baseada nos inibidores da fosfodiesterase tipo 5 que atuam na liberagéo do 6xido nitrico no
interior do corpo cavernoso. As princlpals drogas utilizadas e aprovadas sao o sildenafil, a
vardelafila, a tadalafila e a lodenaﬂla todos com pequenas difaranc;as em rela;éo a

D t e se ha é be -

Implantat;ao de préteses ponlana éo tratamento cirurgico que deve ser W
em gue os tratamentos anteriores falharam '2.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de
insulina ou na sua ag&o, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagbes em
longo prazo. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagbes crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugéo da qualidade de vida e elevagao da taxa
de mortalidade. A classificag&o do DM tem sido baseada em sua eticlogia. Os fatores
causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecido. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) € uma doenga autoimune,
poligénica, decorrente de destruicdo das células @ pancreaticas, ocasionando deficiéncia
completa na produg&o de insulina®.

3. As neuropatias diabéticas (NDs) constituem as complicagdes cronicas mais
prevalentes entre individuos com diabetes mellitus (DM), afetande mais de 50% dos
pacientes, Caracterizam-se pela presenga de sintomas e/ou sinais de disfungéo dos nervos
do sistema nervoso periférico somatico e/ou do autondmico em individuos com DM. As NDs
pode causar disfung8o genitourindria cujos sintomas e sinais s@o disfuncdo vesical,
ejaculagao retrégrada, disfungao erétil e dispareunia®.

' WESPES, E el al, DIRETRIZES SOBRE DISFUNGAO SEXUAL MASCULINA: Disfungio erétil e ejaculaciio
precoce (répida). Europaan Urology, v. 41, n. 1, p. 1-5, 2002 e European Urology, v. 48, n. 5, p. 806-815, 2008,
Disponivel em: <http:/\Wwww.sbu.org.bripdfiguidelines_EAU/disfuncao-aretil-e-ejaculacao-rapida.pdf> Acesso em:
18 mar. 2019,

2 SCHIAVINI, J.L., DAMIAO, R, Abordagem da disfungo erétll, Revista do Hospital Universitario Pedro Emesto,
UERJ, ano 9, suplemento 2010. Dispanivel em:
<http/Awww.google.com.briud?sa=t&rct=|8q=8esrc=s&frm=18source=web&cd=38cad=rjaduact=8&ved=0CEQQF|
ACA&uri=hitp%3A%2F%2Fravista hupe, uer.bri2Faudiencia_pd! asp%3Faid2%30D253%28nomeArquivo%3Dvsta
07.pdf&ei=wQLVeW7GKe1sQTxBoKoBA&UsSg=AFQICNE_Bwz-

SKIUHMpPrSEND2(zolL7TynA&bym=by.88528373,d. ZWU>, Acesso em: 19 mar. 2018,

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagao José Egidio Paulo de Olivelra, Sérgio Vencio} Diretrizes
da Sociedade Brasilelra de Diabetes (2017-2018), Disponivel em:
<https.//www.diabetes.org.br/profissionaisiimages/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pf>. Acesso em; 18
mar, 2019,
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DO PLEITO

1. O Alprostadil (Caverjet®) @ a forma natural de prostaglandina E1. O
Alprostadil induz a eregdo com o relaxamento do musculo lisc trabecular e pela dilatagdo
das artérias cavernosas, Isto leva a expans@o dos espagos lacunares e aprisionamento de
sangue por compressao das vénulas contra a tunica albuginea, um processo referido como
o mecanismo veno-oclusivo corporal. Este medicamento € Indicado para o tratamento da

disfuncéo erétil de etiologia neurogénica, vasculogénica, psicogénica ou mista*.

!!! — CONCLUSAO

Informa-se que o medicamento pleiteado Alprostadil 20mcg (Caverject®) &
Lﬂgg e possui indicagdo em bula*, para o tratamento da condigao clinica que acomete o
Autor — disfungéo erétil, conforme relato médico (Evento 10, ANEXO2, Pagina 1).

2. Quanto a disponibilizag8o através do SUS, informa-se gue o medicamento
Alprostadil 20mcg (Caverject®) & disponibilizado pela Secretaria Municipal de Salde de
Sao Gongalo, conforme REMUME — Sao Gongalo, somente para pacientes internados nas
unidades proprias da rede municipal de salde do referido municipio, conforme o perfil

assistenclal das mesmas. Sendo assim, o fornecimento do referido medicamento para
cientes ambula la via administrativa, como no caso inviavel,

3. Cumpre salientar que, até o momento, o Ministério da Salde nio publicou

Protocolo Clinic D icas’, que verse sobre Disfuncao Erétil, quadro

clinico informado no documento médico acostado acs autos e, pertanto, n&c ha lista oficial
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4, Com relagéo ao questionamento referente a lmprescindﬂ:mdade em relac;ao

& moléstia cogitada, destaca-se que tais avalia 3 > Ssis ]

relatado_em docu nto 1 ANEXOZ inal [o) uor apres nta
sfuncdéo erétil secu adi e /|

5. Os efeitos colaterais mals comuns descritos em bula para 0 medicamento
pleiteado s&o:

e A mais frequente apés a injegéo intracavernosa do referido medicamento & dor
peniana de intensidade de leve a moderada, relatada em aproximadamente 11%
das autoaplicagbes por homens nos estudos clinicos;

» Hematoma e equimose no local da injecdo que foram relacionados & técnica de
injec&o ao invés dos efeitos de Alprostadil (Caverject®) ocorreram em 3% e 2% dos
pacientes, respectivamente;

e Ereg&o prolongada (definida como uma eregdo que dura de quatro a seis horas)
apds a administragao intracavernosa de Alprostadil (Caverject®) foi relatada em 4%
dos pacientes. A frequéncia de priapismo (definido como eregéo que dura 6 horas
ou mais) fol de 0,4%. Na maioria dos casos, ocorreu detumescéncia espontanea.

6. Quanto 2 solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1,
Paginas 9 e 10, item “6", subitem “e”) referente ao provimento do medicamento pleiteado,

“Bula do medicamento Alprostadil (Caverject®) por WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<http:/iwvaw, anvisa.gov.br/idatavisa/fila_bulafrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23834612017&pldAnexo=1033
7420>, Acesso em: 19 mar. 2019,

3 Comissado Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 19 mar. 2019.
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“.. bem como o que mais se revelar necessdrio para o tratamento da saude do Autor no
curso do feito...”, vale ressaltar que ndo & recomendado o fornecimento de novos itens sem
prévia andlise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.
Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Sgcao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que ente cabiveis.
ALINE ROCHA S. SILVA RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 8626
Mal. 55602-0 Mat.: 5616-0

1D.B.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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