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/NATJUS-FEDERAL N° 0395/2019

Rio de Janeiro, 08 de maio de 2019.

Processo n° 5014728-25.2019.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pasireotide LAR 40mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragéo do presente Parecer Técnico foram analisados os
documentos médicos mais recenies acostados ao processo,

2. De acordo com documentos do Instituto Estadual do Cérebro Paulo

Niemeyer (pdf. Evento_1,“LAUDO6, pag.1; Evento_1, RECEIT7, pag.1; Evento_15,
RECEIT2, pag. 1; Evento 15, LAUDO11, pégs.1 e 2), emitidos em 25 de janeiro e 05 de
abril de 2019, pelo médico | | o
Autor, 26 anos, apresenta diagndstico de acromegalia, causada por tumor hipofisario
agressivo, secretor de GH.

3. Para o tratamento da doenga, segundo o PCDT da mesma, recomenda-se o
tratamento com Octreotide ou Lanreotide como primeira linha (ambos disponibilizados pelo
SUS). O tratamento terciario; recomendado no PCDT, em caso de falha dos 2 primeiros
(cirurgia e octreotide) € a radioterapia. O Autor ja fez duas cirurgias hipofisarias (15/01/2016
e 01/08/2017), sem cura. Ja fez uso de Octreotide e Lanreotide em dose maxima, sem
controle da doenca e & foi submetido a radioterapia, também sem controle da doenca.

4. Portanto o protocolo de PCDT ja foi exaurido. Como opg&o para seu
tratamento, existe o Pasireotide, medicamento ja aprovado no Brasil pela ANVISA para
tratamento da acromegalia (n&o & experimental), ndo dispondo de genérico e ndo sendo
até o presente momento, fornecido pelo SUS.

5. Foi informado que o Autor mantém doenca em atividade, ja apresentando
complicagdes articulares e metabodlicas da mesma, necessitando fazer uso do Pasireotide
de forma continua (1 ampola a cada 28 dias) para controle do tumor e normalizagéo dos
niveis hormonais. Foi citada a seguinte Classificagéo Internacional de Doenga (CID-10):
E22.0 — Acromegalia e gigantismo hipofisario. Foi prescrito para o Autor:

e Pasireotida LAR 40mg — Aplicar 1 ampola intramuscular, em regido glitea, de 4/4

semanas.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
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n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, tambem, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o 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 execucdo dos Componentes Bdasico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.689, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Mumclplos definindo
a Relagédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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. A Resoluc&o 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 Mumclpal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Os tumores hipofisarios s&o classificados pelo tamanho: aqueles menores
de 10 mm s&o microadenomas e os maiores, macroadenomas. Sua apresentagdo clinica
depende n&o s6 do tamanho da lesdo, como da presenga ou auséncia de atividade
hormonal, tipo de horménio produzido e grau de extenséo extra-selar sendo raros nas
criangas e em pacientes adultos com menos de 20 anos de idade’. A incidéncia relativa dos
diferentes adenomas mostra que os funcionantes representam 75% dos casos, sendo o
prolactinoma o mais frequente, seguido dos produtores de horménio do crescimento (GH), o
horménio adrenocorticotréfico (ACTH), horménio estlmulador da tiredide (TSH), hormdnio
luteinizante (LH) e horménio foliculo estimulante (FSH)?.

2. A acromegalia € uma doenga cronica e insidiosa. Em aproximadamente
98% dos casos, € causada por adenomas. hipofiséarios secretores do horménio de
crescimento (GH) — os somatotropinomas. Nesses casos, a doenga pode ser esporadica ou
familiar. Em cerca de 2%, & causada pela hipersecregdo eutdpica ou ectépica do horménio
liberador de GH (GHRH) e, muito raramente, pela secregdo ectdpica de GH. O excesso de
GH estimula a secregé&o hepatica de insulin-like growth factor-I (IGF-1), que causa a maioria
das manifestagbes clinicas da acromegalia (1,2). Os tumores hipofisarios produtores de GH
se originam de uma proliferagéo clonal benigna dos somatotrofos (células produtoras de GH
localizadas na hipofise anterior), envolvendo mecanismos genéticos, hormonais e de

' SANTOS, A. A.S.M.D et al. Microadenomas hipofisarios . Revisdo de 95 casos. Radiologia Brasileira, v.34, n.1,
? .17-20, 2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/irb/v34n1/12564.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.

TELLA JUNIOR, O. I. et al. Adenomas Hipofisarios. Arquivos de Neuropsiquiatria, v.58, n.4, p.1055-1063, 2000.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/anp/v58n4/3402.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2018.
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sinalizag&o intracelular. O pico de incidéncia da acromegalia ocorre entre os 30 e 50 anos;
pacientes mais jovens em geral exibem tumores mais agressivos. Em relagéo ao tamanho,
classificam-se como microadenomas (com menos de 1 cm) ou macroadenomas (com 1 cm
ou r;ﬁais), sendo que mais de 70% dos tumores causadores de acromegalia s&o do segundo
tipo®.

DO PLEITO

1. A Pasireotide & um ciclohexapeptido novo injetavel, anélogo da
somatostatina. Tal como os horménios peptidicos naturais somatostatina-14 e
somatostatina-28 (também conhecidas como fator inibitério da liberag8o da somatotropina
[SRIF]) e outros analogos da somatostatina, Pasireotide exerce a sua atividade
farmacol6gica através da ligagéo aos receptores da somatostatina. Esta indicado para o
tratamento de pacientes adultos com acromegalia para os quais a cirurgia do tumor
hipofisario foi ineficaz ou ndo & uma opgdo e que ndo estio adequadamente controlados
com_outros analogos da somatostatina. Este medicamento reduz os sintomas de
acromegalia, que incluem dor de cabega, transpiragdo excessiva, dorméncia das méaos e
dos pés, cansago e dor nas articulagbes”.

Il - CONCLUSAOQ

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de acromegalia, causada por tumor
hipofisario agressivo secretor de horménio do crescimento, ja tendo feito duas cirurgias

hipofisarias (15/01/2016 e 01/08/2017), sem cura, além de ter utilizado Octreotide e

Lanreotide em dose maxima e ter submetido a radioterapia, também sem controle da
doenca (pdf: Evento_1, LAUDOS, pag.1; Evento_15, LAUDO11, p4gs.1 e 2).

2 Cumpre destacar que, embora tenha sido pleiteado e prescrito o
medicamento Pasireotide LAR 40mg, este medicamento n&o possui registro na ANVISA
para apresentagdo assim caracterizada, mas sim para Pasireotida LP 40mg (liberagso
prolongada).

3 Ezesta maneira, Pasireotida LP 40mg possui_indicacdo clinica, que

consta em bula_ para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - acromegalia
na qual a cirurgia do tumor hipofisario foi ineficaz e gue n8o est4 adequadamente controlada
com outros analogos de somatostatina, conforme descrito em documentos médicos (pdf:
Evento_1, LAUDOS, pag.1; Evento_15, LAUDO11, pags.1 e 2).

4, Considerando o quadro clinico do Autor, verificou-se que, para o tratamento
da acromegalia, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 2. de 07
de janeiro de 2018, publicada em 14 de janeiro de 2019", a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do referido quadro clinico e, por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Salde (SES-RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Lanreotida 90mg e 120mg
(injetavel), Octreotida LAR (liberagéo prolongada) 20mg/mL e 30mg/mL (injetavel) e
Cabergolina 0,5mg (comprimido).

® CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia, 2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_Acromegalia.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.

* Bula do medicamento Pasireotide (Signifor® LP) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10753002018&pldAnexo=10847
882 >. Acesso em: 08 mai. 2019.
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5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerencnamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES/RJ, foi verificado que o Autor esteve
cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos Lanreotida 120mg (lnjetével) e
Octreotida LAR (liberagédo prolongada) 30mg/mL (injetavel), tendo efetuado a ultima
retirada, apenas da Octreotida LAR (liberagc&o prolongada) 30ma/mL (injetavel), em 29 de
novembro de 2017, no Polo Hospital Universitario Clementino Fraga Filho — UFRJ.

6. Destaca-se que néo foi relatado em documentos médicos o uso prévio do
medicamento padronizado Cabergolina 0,5mg. Portanto, sugere-se que o meédico
assistente avalie a possibilidade de utilizacdo deste medicamento no tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor.

7. Sendo autorizado o uso do medicamento padronizado Cabergolina 0.5mg
no tratamento do Autor, e estando o mesmo dentro dos critérios para a dispensacédo do
medicamento, para ter acesso este devera atualizar o seu cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a RioFarmes Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ, munido das seguintes documentagées: Original e Coépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartao Nacional de Saude/SUS, Cépia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagéo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescrig&o do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
— PT SVS/MS n ° 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa
do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato
de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusédo do PCDT.

8. Salienta-se que Pasireotide até o momento nao foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
do quadro clinico que acomete o Autor - acromegaha5

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO
ZAMBONI Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 22.383

CRN4; 01100421

MARCIA LUZIA TRINDADE CHEILA TOBIA STOS
MARQUES Fa m
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

8 BRASIL. Ministério da Saude. Comiss&o Nacio@ﬁﬁe’?ﬂc&%@%‘éao de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/>. Acesso did: 8847
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