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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0545/2020

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2020.

Processo n®  5004095-15.2020.4.02.5102.
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagiao de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

- RELATORIO

l. Para elaboragio do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
medico datado e mais recente acostado ao Processo.

2. De acordo com o documento médico
emitido em impresso proprio pelo médico

30 de abril de 2020. o Autor apresenta quadro clinico ¢ radiologico de pneumonite
intersticial ndo usual. de causa autoimune, sem melhora com o uso de Prednisona e
Azatioprina, necessitando fazer uso diario e por tempo indeterminado de Micofenolato de
Mofetila 500mg no esquema posoldgico de 2 gramas (04 comprimidos de 500mg por dia),
visando evitar a progressao da doenga para um quadro de fibrose pulmonar irreversivel. Foi
mencionada a seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-10): J84 — Outras
doengas pulmonares intersticiais.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 ¢ na Resolugio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017.
dispde, também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico. Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

estabelece. inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS,
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4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil. que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengio Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e¢/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito 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.

7. A Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagio CIB n°® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmaccutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislagdes
mencionadas. esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi. e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

l. As doen¢as pulmonares intersticiais (DPls) sdo afecgdes heterogeneas,
consistindo num elevado namero de condigdes, cuja abordagem ainda ¢ um grande desafio
para o pneumologista. Em fungdo de semelhangas na apresentagdo, também estao incluidas
nesse grupo diversas formas de bronquiolite, doengas de preenchimento alveolar e vasculites
pulmonares'.

2. A pneumonia intersticial niio especifica ¢ caracterizada histologicamente

por inflamagdo homogénea e expansio das paredes alveolares, com ou sem achados de
fibrose. pode ser classificada nos subtipos celular (menos comum e com melhor
prognostico), fibrotica (pior prognostico) ou mista. A pneumonia intersticial nio especifica
pode ser idiopatica, embora, na maioria das vezes, represente uma manifestagdo pulmonar
associada as doengas do colageno (sobretudo esclerodermia), a pneumonia por
hipersensibilidade. as reagdes medicamentosas ou ao dano alveolar difuso. Ocorre mais
comumente em mulheres entre 40 ¢ 50 anos de idade, com sintomas similares a fibrose
pulmonar idiopatica, porém. em geral, mais leves. O tratamento ¢ direcionado para a doenca
de base ¢ pode incluir a associagdo de corticosteroides sistémicos e medicamentos
citotoxicos, podendo ser bem sucedido em boa parte dos casos. Os achados tomograficos da

I BALDI BG. PEREIRA CAC. RUBIN AS. SANTANA NC. COSTA AN, CARVALHO CRR. et al. Destaques das Diretrizes
de Doengas Pulmonares Intersticiais da Sociedade Brasileira de Pneumologia ¢ Tisiologia. J Bras Pneumol. 2012:38(3):282-
291_ Disponivel em: <http:/www jornaldepneumologia.com.br/detalhe_artigo asp?id=1373>. Acesso em 21 jul. 2020.
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fibrose pulmonar idiopatica ¢ da pneumonia intersticial nio especifica sio muitas vezes
similares, cabendo ao radiologista experiente saber as principais diferencas entre elas’.

DO PLEITO

I O Micofenolato de Mofetila ¢ um potente inibidor da enzima inosina
monofosfato desidrogenase (IMPDH). responsavel pela proliferagio e diferenciagdo de
linfocitos, uma das principais células envolvidas no processo de rejeicio de Orgdos em casos
de transplantes. Estd indicado para evitar a rejeigio de oOrgdos transplantados e para o
tratamento de rejei¢do que nao esteja respondendo ao tratamento habitual em pacientes
adultos que tenham recebido transplante de rins, coragio ou figado. Deve ser usado
Juntamente com a ciclosporina A e corticosteroides’.

111 - CONCLUSAO

I Em resumo. trata-se de Autor com quadro clinico e radiologico de
pneumonite intersticial nao usual. de causa autoimune, sem melhora com o uso de
Prednisona e Azatioprina, necessitando fazer uso diario e por tempo indeterminado de
Micofenolato de Mofetila S500mg no esquema posologico de 2 gramas (04 comprimidos de
500mg por dia).

2. Diante do exposto, informa-se¢ que Micofenolato de Mofetila nio
apresenta indicagio em bula’ para o tratamento da pneumonite intersticial — doenga que
acomete ao Autor, o que caracteriza uso off-label.

L.bJ

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nio foi
Ellll()l’llddo por uma agéncia rc‘gulddom para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode. ainda, estar sendo estudado. ou em fase
de aprovagio pela agéncia reguladora. Em geral. esse tipo de prescrigio ¢ motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante. ou por base fisiopatologica. que o
medico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes.
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nio aprovado’.

4. Excepcionalmente a Anvisa pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077. de
14 de agosto de 2013. Contudo, niio ha autorizagio excepcional pela ANVISA para o uso
off-label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da pneumonite
intersticial.

5. De forma geral, a pneumonia intersticial ndo especifica parece apresentar
resposta favoravel ao tratamento com corticosteroides e imunossupressores. Nio ha
consenso, porém. sobre o agente a ser escolhido ou a dose. Devido a raridade de pneumonia

"OLIVEIRA, DS et al. Pneumonias intersticiais idiopaticas’ revisdo da ultima classificagdo da American Thoracie
Society/European Respiratory Society. Rachiol Bras |online]. 2018, vol.51.n 3 [cited 2020-07-21], pp.321-327 Disponivel em:
<http://www.rb.org. br/detalhe_artigo asp?id=3086&idioma=Portugues>. Acesso em: 21 jul. 2020
Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por EMS SA. Disponivel em
<https://consultas. anvisa gov br/#/medicamentos/25351136358200703/?substancia=19907> Acesso em: 25 mar. 2020
' BRASIL. Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilaneia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a
Anvisa vé o uso off-label de medicamentos. Disponivel em
<hup:/fwww.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel htm>. Acesso em: 21 jul. 2020
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intersticial niio especifica, ndo existem estudos controlados a respeito do tratamento.
Recomenda-se, na doenga fibrotica ndo grave e ndo rapidamente progressiva. o uso de
Azatioprina associada a Prednisona. A Ciclosporina e o Micofenolato podem ser alternativas

nos casos de insucesso com Azatioprina associada a Prednisona’.

6. Dessa forma. o medicamento Micofenolato de Mofetila pode ser utilizado
no manejo da doenga do Autor.

7. Quanto a disponibilizagdo através do SUS. informa-se que o medicamento
Micofenolato de Mofetila ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ). através do Componente Especializado da Assisténcia Farmaccéutica
(CEAF). aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusao dos Protocolos Clinicos ¢
Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude.

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

9. A dispensagio do medicamento Micofenolato de Mofetila nio esta
autorizada para a doenga do Autor. a saber: — CID-10: J84 — Outras doengas pulmonares
intersticiais, inviabilizando que o Autor receba o referido medicamento pela via
administrativa,

10. Acrescenta-se que ainda ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. emitido pelo Ministério da Saade®, que verse sobre pneumonite intersticial e
Outras doencas pulmonares intersticiais — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto.
nio ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

1. O medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila 500mg nio_foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS - CONITEC para
o tratamento de pneumonite intersticial ¢ Outras doengas pulmonares intersticiais.
quadro clinico apresentado pelo Autor’.

12. O medicamento pleiteado possui registro ativo da Anvisa.
13. Quanto ao pre¢o dos medicamentos, no Brasil. considerando as regras

atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ prcuso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e

autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Mcdicamcnms
(CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais nao sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em

* Diretrizes de Doengas Pulmonares Intersticiars da Sociedade Brasileira de Pneamologia ¢ Tisiologia. J Bras Pneumol v 38,
Suplemento 2, p.ST-S133 Junho 2012, Disponivel em

<hutps //cdn publisher.gn1 link/jornaldepneumologia.com br/pdf/Suple 209 71_completo SUPLO2_JBP 2012 pdt>. Acesso
em: 21 jul. 2020
“Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitee.gov br/index php/protocolos-e-diretrizes# D> Acesso em: 22 jul. 2020
"Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec gov br/tecnologias-
em-avahiacao# A= Acesso em: 22 jul. 2020
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comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade. a nio ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas®.

14. De acordo com publicagio da CMED", para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Preco Fabrica (PF) ¢ o
Pre¢o Maximo de Venda ao Governo (PMVG). onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um
laboratorio ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG ¢ o resultado da aplicagao do Coeficiente de Adequagao de Pregos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos niao for
determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n” 6. de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011.
Ja 0o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n” 6. de 2013.

15. Assim. insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Micofenolato
de Mofetila 500mg. na apresentagao com 50 comprimidos, possui como prego de fabrica
ICMS 20% RS 607,75 ¢ prego de venda ao governo com ICMS 20% RS 485,65,

E o parecer.

Ao 1" Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secio Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE VEREIRA DA SILVA
IFarmaceutica

CRF- R 13065

1. 4.391.364-4

GABRIELA CARRARA
FFarmacéutica
CRF-RJI 21047

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CRF-RI 11517
1D, 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRI-RJ 10.277
ID. 436,475-02

“ BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal anvisa gov_ br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 jul. 2020
" BRASIL. Ministerio da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco Fabrica (PF) ¢
prego maximao de venda o 2OVEIMo (PMVG) Disponivel em
http://portal anvisa.gov br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV 2020 05 v1.pdfi3ad 1630f-7344-
42¢c-b8be-8U8bhaT7c205> Acesso em: 16 jun. 2020

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov br/listas-de-precos/>. Acesso em: 21 jul. 2020,






