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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0266/2019

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2018.

Processo n° 5017495-36.2019.4.02.5101
ajulzado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 4°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg#o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto os
medicamentos Sofosbuvir 400mg e Daclatasvir 60mg.

| - RELATORIO
15 De acordo com formulario do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica, documentos médicos do Hospital S&o Francisco de Assis (Evento 1_CPF4,
Pag. 3), (Evento1_PADM12, pag. 1), (Evento 1_RECEIT10, pag1) e (Evento 1_LAUDO13,
pags. 1 e 2), emitidos em 12 de novembro de 2018, 08 de janeiro e 11 de margo de 2019
pelos meédicos | | (CREMERJ ) e

| [{CREMERJ] ), © Autor apresenta diagnostico de hepatlte C é
transplantado de figado recente complicando com recidiva do virus C no enxerto. Foi
solicitado prioridade no fornecimento de Sofosbuvir e Daclatasvir para o Autor, pois caso
ele ndo trate logo a hepatite C corre sério risco de vida e alto risco de necessidade de novo
transplante pela perda do enxerto. Fol Informada a Classificagao Internacional de Doengas
(CID-10): B18.2 - Hepatite viral crénica C, e prescrito por 12 semanas, os medicamentos:

« Sofosbuvir 400mg — tomar 01 comprimido ao dia.
e Daclatasvir 60mg — 01 comprimido ac dia.
2. Em documento médico do Hospital Sao Francisco de Assis (Evento

1_LAUDOS, Pag. 1), emitido em 29 de novembro de 2018, pela médica|

(CREMERJ: [ b, o Autor, 59 anos, transplantado hepatico desde
30/09/2018. Devido ao seu quadro clinico_necessita de acompanhamento multidisciplinar
com consultas e realizagdo de exames complementares 10 vezes ao més, com
acompanhante. Foi informada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): Z94.4 —
Flgado transplantado.

Apensado ao processo (Evento 1_EXMMEDS, pag. 1) encontra-se laudo de
Elastograﬁa Hepatlca Transitéria, em Impresso da Assoclacéo Brasileira dos Portadores de
Hepatite, emitida pela gastroenterologista | | (CREMERJ:
), realizada pelo Autor em 20/12/2018, com conclus@o diagnostica de: fibrose

hepatica compativel com Metavir F3.

Il = ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS,
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de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.6560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018
dispbe, 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagao 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 Relag&o Estadual dos Medloamentos Essenciais (REME-RJ) :

5. A Dellberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execux;ao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito 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. A Resolucsio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenclais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdées supramencionadas.

DA LOG

1. Estima-se que cerca de 71 milhdes de pessoas estelam infectadas pelo
virus da hepatite C (HCV) em todo o mundo e que cerca de 400 mil va@o a 6bito todo ano,

devido a complicagbes desta doenga, principalmente por cirrose e carcinoma hepatocelular
(CHC). Sua transmissao ocorre principalmente por via parenteral, por meio do contato com
sangue contaminado, Outros mecanismos de transmissao sao Iguaimente importantes, tais
como: compartihamento de agulhas e seringas entre usuarlos de drogas Injetaveis,
reutilizagdo de equipamentos medicos, especlalmente seringas e agulhas nao
adequadamente esterilizadas em ambientes de assisténcia & salde, e uso de sangue e
seus derivados contaminados. Atualmente, estima-se que cerca de 657 mil pessoas estejam
cronicamente infectadas pelo HCV no Brasil. O HCV pertence ao género Hepacivirus,

famllia Flaviviridae. Existem, pelo menos, 7 gendtipos e 67 subtipos do virus. O genétipo 1
& o mais prevalente em todo o mundo e é responsavel por 46% de todas as infecgdes pelo
HCV, seguido pelo genbtlpo 3 (30%). No Braslil, o genétipo mais prevalente & o gendtipo 1,

seguido do gendtipo 3',

2, Habitualmente, a Hepatite C & diagnosticada em sua fase crénica. Como os
sintomas s8o0 muitas vezes escassos e inespecificos, a doenga pode evoluir durante
décadas sem diagnaostico. A hepatite cronica pelo virus da hepatite C € uma doenga de

'BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 84, de 18 de dezembro de 2018, Atualiza o Protocolo Clinico & Diretrizes
Terapéuticas para Hepatlte C crénica e coinfecgdes. Disponivel em: <
hitp//conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_HepatiteC_e_coinfeccoes_2018.pdf >, Acesso em: 28 mar, 20198
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carater insidioso, caracterizando-se por um processo inflamatorio persistente. Na auséncia
de tratamento, ocorre cronificagdo em 60% a 85% dos casos; em meédia, 20% podem evoluir
para cirrose ao longo do tempo. Uma vez estabelecido o diagnostico de cirrose hepatica, o
risco anual para o surgimento de CHC é de 1 a §%. O risco anual de descompensagao
hepatica & de 3 a 6%. Apés um primeiro episédio de descompensagéo hepatica, o risco de
obito, nos proximos 12 meses, & 15% a 20%".

3. A Fibrose hepatica, definida pelo acimulo de matriz extracelular com
faixas de tecido fibroso, & a condigdo final em comum da maioria das doengas do figado. A
avaliag&o precisa da fibrose hepatica & essencial, pois tanto o prognostico da doenga, como
a decisdo de qual tratamento escolher, muitas vezes dependem de sua severidade. O
figado, com o atague continuo do virus da Hepatite, vai "descamando®, pois como é um
6rgdo com capacidade de regenerar-se, tende a voltar a ser o que era antes da
contaminagao. A fibrose hepéatica & compreendida como o estadio do figado onde os danos
causados pelo virus j4 s@io permanentes. A cada sequéncia de anos de ataque, o figado
apresenta um estédio, ou seja, o resultado de varias "descamagbes” que deixam cicatrizes
como consequéncia. Apds uma série de ataques ao figado, o mesmo pode chegar a um
ponto em que suas cicatrizes s&o tao fortes que n&o & mals possivel regenerar-se. Este
estadio (F4) & conhecldo como cirrose hepatica. Para caracterizar o nivel de avango da
fibrose hepatica, utiliza-se um escore denominado escala METAVIR: F1 — Fibrose inicial; F2
— Fibrose intermediaria; F3 — Fibrose avangada e F4 — Fibrose hepatica (Cirrose)*.

4, O Transplante é um procedimento cirlirgico que consiste na transferéncia
de um 6rgdo (coraglo, pulmao, rim, pancreas, figado) ou tecido (medula 6ssea, 08s0s,
cérneas) de um individuo para outro, a fim de compensar ou substituir uma fungao perdida®.
O Transplante de figado & o procedimento mais complexo da cirurgia moderna. Seu
sucesso depende de uma completa infraestrutura hospitalar e de uma equipe
multiprofissional altamente treinada no procedimento e no acompanhamento de pacientes
gravemente debilitados e j& imunodeprimidos pela doenga causa do transplante®.
Atualmente o transplante de figado é um tratamento eficaz nas hepatopatias cronicas, e
apresenta um Indice de sobrevivéncia global aos 3 anos ao redor de 80%. E, portanto, uma
alternativa de tratamento Indicado nos casos terminais, onde a mortalidade com tratamentos
conservadores pode atingir até 70% ao final de 12 meses®.

5. A reco in lo virus da h HC) no p6s-0 orio

[ 2 _hepatico OCOfre. 95% ; aclentes. O curso clinico da
infecg&o por VHC no pds-TH é varidvel, Hepatite aguda com necrose hepatocelular lobular
pode ocorrer, habitualmente, um a trés meses pos-TH, associada a elevagdes discretas a
moderadas de aminotransferases e bilirrubina inferior a 6mg/dl. Progress@o para hepatite
crénica é observada em 35% a 80% dos entes, com evolugao para cirrose hepatica em
30% dos casos apoés 5anos do TH. importante ressaltar que 42% e 62% desses
individuos apresentam descompensacao da doenga, respectivamente, um e trés anos apés
o diagnéstico de cirrose e que 10% a 25% deles falecem de insuficiéncia hepatica ou

*BRASIL. Ministério da Salide. Refatério de Recomendagdo da Comiss#o Nacional de Incorporagio de Tecnologias
no SUS — CONITEC, Elastografia hepatica ultrassdnica no diagnéstico da fibrose hepatica. N* 170 Sefembro 2015,
Disponivel em: < hitp://conitec.gov.briimages/Relatorios/2015/Elastografia_final.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2019,
JCASTRO, M.C.R. Manual de Transplante Renal. Associagdo Brasileira de Transplante de Orgéos. Disponivel em:<
http:l/www‘ab&o.org.brlabmvoaluploadlmelProﬁuIonal_Manuallmanual_transplnnte_rinpdb. Acesso em: 29 mar.
2018,
‘MIES, S.Transplante de figado. Revista da Assoclago Médica Brasileira, v.44, n.2, S#o Paulo, 1998. Dispenivel
em: <httpi/MWww.scielo.br/scielo. php?pid=S0104-4230188800020001 1"&script=sci_arttext>.
Acesso em: 26 mar. 2019,
'*CASTRO-E-SILVA JR, Orlando de et al . Transplante de figado: indicagio e sobrevida. Acta Cir. Bras., Sao
Paulo, v. 17, supl. 3, p. 83-91, 2002. Disponivel em:
<hm):Ifwww.scielo.brfsdalo.php?scrlpﬁsci_amxt&plﬁsm02-8650200200090001 B>. Acesso em: 29 mar. 2018

3

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



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

requerem retransplante. Os principais fatores de risco associados a maior progress&o da
hepatite C pds-TH foram idade do doador e do receptor, sexo feminino, gravidade da
doenga no pré-operatério, raga nao caucasiana, carga viral elevada no pré-transplante e
precocemente no pos-operatério do TH, ocorréncia de infecgdo por CMV, co-infecgdo com
HIV, transplante realizado em data recente e uso de OKT3 ou bolus de corticosterdides para
tratamento de rejeigao celular aguda. Acredita-se também que maior imunossupresséo e/ou
alteragbes abruptas ou substituigac de esquema imunossupressor possam também se

relacuonar a malor recorrénc;a Recorréncia _a_guda glave de hgpatite C og hggagtg

crOm a caracteﬁzada or estadia T -l ro: F > 2 5] conside d Indlca &0 ara

tratamento”.
DO PLEITO
i O Sofosbuvir & um agente antiviral que age diretamente contra o virus da

Hepatite C. E um analogo do nucleot{deo Inlbldor da pollmerase NSS5B do virus da hepatite
(HCV), indicado ame :
componente da comblna;;ao do regime de u'atamento antlviral A eﬂcacla do Sofosbuvir foi
estabelecida em pacientes com infeoc;ao pelos genotipos 1, 2 ou 3 do HCV, incluindo
aqueles com coinfecgéo HCV/HIV-17

2. O Daclausvlr é um mibndor altaments seletivo do complexo de rupllcac;ao
NS5A do HCV. E |nc : atamento _da
infeccéio cronica pelo v[rus g Heg_mg (ggy) em gaclenggg ggg tgg com infecgdo por
HCV de gendtipos 1, 2, 3 ou 4, virgens de tratamento ou experimentados, Incluindo
pacientes com cirrose compensada e descompensada, recorréncia de HCV pos-transplante
hepatico e paclentes coinfectados com HCV/HIV O tratamento e sua duragao dependem do
genotipo do virus e da populagéo de paciente®,

Il - CONCLUSAO

1 lnlclalmente destaca-se que os medicamentos Sofosbuvir 400mg e
Daclatasvir 60mg na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(ANﬂSA)

Informa-se que os medicamentos gleiteados Sofosbhuvir e Daclatasvir
Msuem indicacao clinica que consta em bula’™, para o tratamento do quadro ciinico
que acomete o Autor — Hepatite viral cronica C (Hepatite C), conforme consta em
documentos meédicos (Evento 1_CPF4, Pag. 3), (Evento1_PADM12, pag. 1), (Evento
1_RECEIT10, pag1) e (Evento 1_LAUDO13, pags. 1 e 2).

3. No que tange a dispenibilizagao pelo SUS, informa-se gue 0s medicamentos
Sofosbuvir @ Daclatasvir estdo padronizados noc Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Consenso sobre condutas nas Hepatites Virals B e C, 2005.
Disponival em: <htip://sbhepatologia.org.br/pdf/consenscs/consenso_redacao_final_c.pdf>. Acesso em: 29 mar.
2019.
"Bula medicamento Sofosbuvir por Blanver Fammogquimica e Farmacéutica S.A.. Disponlvel em: <
hitp//www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bulaffrmVisualizarBula asp?pNuTransacao=23860920158&pldAnexo=110803
33 >, Acesso em: 29 mar, 2019,
"Bula do medicamento Daclatasvir (Daklinza™) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hitp:/iwvew anvisa.gov. bridatavisalfila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16312920188pldAnexo=110314
26> Acesso em: 29 mar. 2019,
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Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfeccdes 2018, disposto pela
Portaria n° 13, de 13 de margo de 2018 e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n® 2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

4. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
verificou-se que o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos Tacrolimo 1mg (capsula) e
Micofenolato de Sdédio 360mg (comprimido), tendo efetuado a Ultima retirada, em 12 de
margo de 2019, no polo RioFarmes.

5. Ainda de acordo com documento da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE), anexado ao processo (Evento 1_PADM11,
pags. 1 e 2), o Autor efetuou cadastro para a retirada dos medicamentos Sofosbuvir
400mg (comprimido) e Daclatasvir 60mg (comprimido), em 05 de fevereiro de 2019.
Contudo, ainda ndo efetuou retirada.

6. Acrescenta-se ainda que, em contato eletrénico (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da
SES/RJ, em 01 de abril de 20189, foi informado que Sofesbuvir 400mg e Daclatasvir 60mg
encontram-se, nom 0, com seus estogues desabastecidos.

E o parecer.

A 4* vara Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TOE
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277

ID. 436.475-02
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