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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N” 0569/2019
Rio de Janeiro, 31 de julho de 2020.

Processo n® 5041572-75.2020.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

1 - RELATORIO

1. Acostado ao Processo (Eventol3_PARECER| pags. | a 8), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0528/2020. de 15 de Julho de 2020, no qual foram
esclarecidos aspectos relativos a legislagido vigente, ao quadro clinico da Autora — esclerose
sistémica, fenomeno de Raynaud, pneumopatia intersticial, hipertensio arterial pulmonar,
hipotireoidismo e hipertensio arterial sistémica. ¢ 4 indicagdo e disponibilizagio do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

2.

Apos a emissdo do parecer supramencionado foi acostado novo documento médico

a0 Processo (Evento20_ANEXO2 pag. | e Evento20 ANEXO3 pag. 1), proveniente do Hospital
Universitario Pedro Ernesto ¢ emitido em 26 de JlllhO de 2020 pela médica

no qual foi relatado que a Autora necessita do medicamento

micofenolato de mofetila na dose de 3g/ dia com méaxima urgéncia. Foi descrito que ciclofosfamida
apresenta contraindicagao formal por ter apresentado infecgdes graves de repeticio durante seu uso
e_consequente risco de morte: azatioprina_corresponde a medicamento comprovadamente de
baixissima eficacia para a severidade do acometimento pulmonar da Autora com base na extensa
literatura médica nacional de internacional; metotrexato apresenta contraindicagdio formal para uso
em pacientes com pneumopatia intersticial por risco de agravamento com base na extensa literatura
médica nacional e internacional; sildenafil tem contraindicagao formal para uso em pacientes com
pneumopatia intersticial por comprovada ineficacia com base na extensa literatura médica nacional
e internacional. Segue em acompanhamento regular no servico de reumatologia do hospital
mencionado.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0528/2020. de 15 de
Julho de 2020 (Evento13 PARECER]1 pags. | a 8).

111 - CONCLUSAQO

1. Inicialmente cabe reiterar que se trata de Autora com diagnostico de esclerose
sistémica progressiva, hipertensio pulmonar, doenca pulmonar intersticial, hipotireoidismo e
hipertensio arterial sistémica, tendo sido pleiteado o medicamento Micofenolato de Mofetila
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500mg. o qual apresenta indicaciio clinica, que niio consta em bula para o tratamento de seu
quadro clinico, caracterizando o uso off-label.

2. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0528/2020. de 15 de
julho de 2020 (Eventol3_PARECER]| pags. | a 8) foi sugerido que a médica assistente avaliasse se
a Autora poderia utilizar em seu tratamento os medicamentos padronizados pelo SUS para manejo
da esclerose sistémica: Sildenafila. Azatioprina. Ciclofosfamida e Metotrexato.

-

3. Em resposta ao parecer supracitado foi acostado novo documento médico ao
Processo (Evento20 ANEXO2 pag. | e Evento20 ANEXO3 pag. 1). no qual foi relatado que os
medicamentos padronizados estio contraindicados para o tratamento da Autora, com as justificativas
abaixo descritas:

e Ciclofosfamida — contraindicagido formal por ter apresentado infecgdes graves
de repetig¢do durante seu uso e consequente risco de morte;

e Azatioprina — medicamento comprovadamente de baixissima eficacia para a
severidade do acometimento pulmonar da Autora com base na extensa literatura
médica nacional ¢ internacional;

e Metotrexato — contraindicagdo formal para uso em pacientes com pneumopatia
intersticial por risco de agravamento com base na extensa literatura médica
nacional e internacional;

e Sildenafila — contraindicagao formal para uso em pacientes com pneumopatia
intersticial por comprovada ineficicia com base na extensa literatura médica
nacional e internacional.

4. Tendo em vista o exposto, salienta-se que o medicamento pleiteado Micofenolato
de Mofetila 500mg. neste caso, configura uma opgiio terapéutica para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — esclerose sistémica progressiva com pneumopatia intersticial.

3. Demais informagoes encontram-se descritas no PARECER
TECNICO/SES/SIUNATIUS-FEDERAL  N°  0528/2020, de 15 de julho de 2020
(Eventol3_PARECER] pags. | a 8).

E o parecer.

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