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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0087/2020

Rio de Janeiro, 17 de fevereiro de 2020.

Processo n° 5000479-84.2020.4.02.5117,
ajuizado por| |
neste ato representado por

| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°¢
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Azatioprina.

— RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos provenientes do Hospital Universitario
Anténio Pedro — HUAP/UFF (Eventol LAUDOG6_pags. 1 — 3, 7 e 8), emitidos em 22 de Janeiro de
2020 pelas médicas | |
(CREMERIJ o Autor apresenta pénfigo foliiceo, fazendo uso de corticosteroides
topicos e sistémicos. Em virtude dos efeitos colaterais pelo uso prolongado dos medicamentos,
devera iniciar outro imunossupressor (Azatioprina). Portanto, é necessario fazer acompanhamento
multidisciplinar (pediatria, dermatologia, endocrinologia, cardiologia e fisioterapia). Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L10.2 — Pénfigo
foliaceo. Foi prescrito:

e Azatioprina S0mg

Tomar 4 comprimidos ao dia (120 ao més).

I - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, ¢ na Resolugado
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag¢iio n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pcla
Portaria n® 3.550/GM/MS, 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, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao 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 Deliberagio CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execu¢do do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Secretaria Municipal de Salde da Cidade de Sdo Gongalo publicou em 2018 a
relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atengiio basica, os
quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saide, a saber, a REMUME — Sio
Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. O pénfigo folidceo ¢ uma doenga cutdnea bolhosa autoimune crénica, caracterizada

em termos histopatologicos pela formagdo de bolhas intraepidérmicas com acantdlise e, em

imunolégicos, pela circulag@o de autoanticorpos para a epiderme, que sdo responsaveis pelas lesdes
a [

cutineas'.

2. No tratamento do pénfigo foliaceo, o principal farmaco utilizado ¢ a Prednisona,
na dose de 1 a 2mg/kg/dia, geralmente com controle da doenga. Outros medicamentos podem ser
utilizados como adjuvantes ou poupadores de corticosteroide, tais quais: Azatioprina,
Ciclofosfamida, Ciclosporina, Metotrexate, Micofenolato de mofetila, antimalaricos ¢ dapsona. Em
quadros mais intensos, podem ser utilizados esquemas de pulsoterapia com corticosteroide, sendo
metilprednisolona a primeira opg¢do, ou associagdes de medicagdes como dexametasona e
ciclofosfamida. Nos casos refratarios e ndo responsivos a corticosteroides sistémicos e outros
imunossupressores, hd indicagio de imunobiologicos e imunoglobulina intravenosa (I1gIV) 2.

DO PLEITO

1. A Azatioprina é um pré-farmaco da 6-mercaptopurina (6-MP). A 6-MP ¢ inativa,
mas age como um antagonista da purina e requer captagdo celular e anabolismo intracelular aos
nucleotideos da tioguanina para imunossupressio. Isolada ou mais comumente em combinagio
com corticosteroides e/ou em outros procedimentos, tem sido usada com beneficio clinico (ue pode
abranger redugdo de dose e/ou descontinuagdo do uso de corticosteroides) para certo nimero de
pacientes com os seguintes quadros clinicos: artrite reumatoide severa, lipus eritematoso sistémico,
dermatomiosite/polimiosite, hepatite autoimune crénica ativa, pénfigo vulgar, poliarterite nodosa,
anemia hemolitica autoimune e plrpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria crénica®.

11l — CONCLUSAO

'FONSECA. L. A. F.; et al. Pénfigo folidceo como diagnastico dilerencial em lesdes vesicobolhosas. Einstein, v. 15, n.
2, p. 220-222, 2017. Disponivel em: < hitp://www.scielo.br/pdf/eins/v15n2/pt_1679-4508-eins-15-02-0220.pdf>. Acesso
em: 17 fev. 2020.

* TEIXEIRA, T. et al. Pénligo folidceo endémico refratirio na adoleseéncia : sucesso terapéutico com imunoglobulina u
intravenosa. An Bras Dermatol, v.86, n.4, supl.1, p.133-136, 201 1. Disponivel em: l./
<http://www.sciclo.br/scielo.php?pid=50365-0596201 100070003 5&script=sci_artlext>. Acesse em: 17 fev. 2020.

3 Bula do medicamento Azatioprina por Fundagdo para o Remédio Popular — FURP, Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001274488/?substancia=974 >. Acesso em: 17 fev. 2020.
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1. Inicialmente informa-se que o medicamento pleitcado Azatioprina 50mg nio
possui indicacfo prevista em bula® para o tratamento da situagio clinica apresentada pelo Autor —
pénfigo foliaceo, conforme relato médico (Eventol _LAUDOG6 pags. 1 — 3).

2. Em todas as formas de pénfigo os corticosteroides representam a primeira linha de
tratamento. Azatioprina 1 a 3mg/kg por dia e micofenolato de mofetila 2g por dia sdo adjuvantes
eficazes aos esteroides orais, mas o melhor tempo para inicio do uso destes medicamentos ainda
ndo € claro (inicio precoce versus casos de resisténcia ao tratamento). Outras opgdes de tratamento
para os casos de doenga refrataria, ou em caso de contraindicag@o de imunossupressores, incluem
hidroxicloroquina, dapsona, metotrexato, imunoglobulina intravenosa ou rituximabe. Por conta dos
potenciais efeitos adversos, pacientes devem ser monitorados com cautela’.

5. Tendo em vista o exposto, elucida-se que Azatioprina 50mg pode ser utilizado
no tratamento do quadro clinico do Autor. O uso, neste caso, é denominado “off-label”.

6. O uso off-label ¢, por defini¢do, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagdo em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigio é motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que
o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagdo de uma indicagio como off
label pode variar temporalmente e de lugar para lugar®.

7. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, ressalta-se que a Azatioprina S0mg é
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude,
e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, que estabelece as normas
de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

8. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo Estatistica
Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Satde (CID-10) autorizadas.

9. Assim, a dispensag¢@o do medicamento Azatioprina nio estd autorizada para o
tratamento do quadro clinico relatado em documentos médicos (Eventol LAUDO6 pags. 1 — 3, 7
e 8), a saber: pénfigo foliaceo, inviabilizando que o0 Autor receba o referido medicamento pela
via administrativa.

10. At¢ o momento o medicamento Azatioprina ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporag@o de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico

* LEPE, K. ZITO, P. M. Pemphigus Foliaccus. StatPearls Publising, 2020. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK499829/#article-26882.58>. Acesso em: 17 fev. 2020.

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1& 101 _struts_action=%2Fassct_publisher%2Fview_content& 101 _assetEntryld=352702& 101 _ty
pe=content& _101_groupld=33836& _101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-
medicamentos&redirect=hup%3 A%2IF%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-
busca%3p_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3 Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dc
olumn-

1%26p_p_col_count%3D1%26_3 groupld%3D0%26_3_keywords%3Dlabel%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D
%252 scarch%252Fsearch%26_3_lorma1%3D%26_3_formDate%3D1441824476958& inheritRedirect=true>. Acesso
em: 17 fev. 2020.
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que acomete o Autor — pénfigo folidceo®, assim como néo foi publicado pelo Ministério da Satde
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) que verse sobre pénfigo folidceo’, ndo
havendo atualmente alternativa terapéutica para o tratamento deste quadro clinico disponivel nas
listas oficiais de medicamentos do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Por fim, em resposta ao questionamento judicial, ressalta-se que Azatioprina
apresenta contraindicagdo prevista em bula para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
principio ativo ou a qualquer outro componente da férmula. A hipersensibilidade a mercaptopurina
deve alertar o médico quando a provavel hipersensibilidade a Azatioprina. Assim como em todas as
quimioterapias citotoxicas, deve-se adotar medidas contraceptivas adequadas quando um dos
parceiros utilizar este medicamento®.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
IFarmacéutica
CRF-RJ 22.383

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chelc
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

6 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 17 fev. 2020.

7 BRASIL. Ministério da Saade. Comissdio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos ¢
Diretrizes. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 17 fev. 2020.



