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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0392/2020

Rio de Janeiro, 14 de agosto de 2020.

Processo n® 5005651-92,2020.4.02.5121,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes téenicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judicidria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Micofenolato de Mofetila S00mg.

1 —RELATORIO

| Para elaboragio do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes e datados acostados ao Processo.

2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal dos Servidores

(Evento 1 ANEXO2_Pdgina 12/13), emitido por |

|:| a Autora de 49 anos, tem polimiosite com diagnéstico em 2017. Apresenta
quadro de fraqueza proximal grau IIl de musculatura de membros superiores, grau Il em
membros inferiores e musculatura distal, grau V. O quadro inicialmente estabilizado com
corticoide e Azatioprina evoluiu com piora hd 10 meses. Em janeiro do presente ano, a
médica assistente substituiu o esquema terapéutico para Metotrexato em dose otimizada e
Prednisona 0,5mg/kg. Apds a troca houve piora acentuada do quadro de fraqueza, tornando a
paciente incapaz de realizar tarefas cotidianas desde calgar sapatos até vestir-se. Necessita
iniciar Micofenolato de Mofetila como imunoterapia supressora, considerando a falha nos
tratamentos de primeira linhe, a piora acentuada e veloz e a morbimortalidade relacionada &
doenca, podendo tornar a Autora permanentemente incapaz e acamada. Foi mencionada a
seguinte Classificagfio Internacional de Doengas (CID-10): M33.2 — Polimiosite.

3, Em Evento 1_ANEXO2 Pagina 18/27, encontram-se os formulérios
médicos em impresso da Camara de Resolugio de Litigios de Sattde e da Defensoria Pliblica

da Unifo, preenchidos em (7 de agosto de 2020 pela médica |

|, informando que a Autora apresenta polimiosite, néo

podendo fazer uso de Ciclosporina e Imunoglobulina Humana, Foi preserito Micofenolato
de Mofetila 500mg na posologia de 03 gramas de 12/12 horas. Espera-se que o tratamento
melhore a forga muscular. Caso ndo receba o medicamento indicado, a Autora podera
apresentar incapacidade fisica, paraplegia e consequente morte, configurando urgéncia.

1L — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estéo dispostas, respecﬁ\famente na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugio n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2, A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacfio da assisténcia farmacéutica em (rés componentes:
Bésico, 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 execugdc do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n®2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modclo de financiamento de custeio da Aten(;ao Priméria a
Satide no dmbito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagio CIB-RJ n°® 1.389, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagfio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdio e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A De]:beragao CIB-RI n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagiio 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 farma::eutxca.

8. A Resolugiio SMS 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 Saide do Rio de lJaneiro, compreendendo os
Componentes Bdsico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacio
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Ric de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRQ CLINICO

1. A polimiosite ¢ definida como uma miopatia idiopdtica que evolui durante
semanas a meses e fem como caracteristica principal o desenvolvimento de processo
inflamatério ndo supurativo na musculatura esquelética, o qual se manifesta clinicamente por
fraqueza muscular proximal e simétrica. Tem incidéncia de aproximadamente um caso a
cada 100 mil habitantes, com predominio em mulheres'.

DO PLEFTO

1. O Micofenolato de Mofetila é um potente inibidor da enzima inosina
monofosfato desidrogenase (IMPDH), responsavel pela proliferaciio e diferenciacic de
linféeitos, uma das principais células envolvidas no processo de rejeicdo de 6rgfios em casos
de transplantes. Estd indicado para evitar a rejeiciio de érgdos transplantados e para o

' FREIRE, R, et al, Polimiosite associada i sindrome nefrética. Relato de caso, Rev. Bras. Reumatol., v.50, n.d, p.462-466,
2010. Disponivel em: <httpz//www,scielo,br/pdfrbr/v50nd/v30n4u09.pd >, Acesso em: 14 ago, 2020,
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tratamento de rejeicdo que n&o esteja respondendo ao tratamento habitual em pacientes
adultos que tenham recebido transplante de rins, coragdo ou figado, Deve ser usado
juntamente com a ciclosporina A e corticosteroides?.

111 — CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora portadora de polimiosite com quadro de
fraqueza proximal de musculatura de membros superiores, inferiores ¢ musculatura distal.
Refrataria a corticoterapia, Azatioprina ¢ Metotrexato. A médica assistente nfio recomendou

o uso de Ciclosporina e Imunoglobulipa Humana, sendo indicado fratamento com o
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

2. Informa-se que nfio hd indicacfo em bula do medicamento Micofenolato
de Mofetila para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora. Isto significa que o
medicamento n#o estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria — ANVISA
para 0 manejo dessa patologia, 0 que caracteriza uso_off~label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nio foi
autorizade por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase
de aprovagdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigdo € 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. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nfo aprovado®,

4 Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento
para uma indicagio que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto
3.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacio excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da
polimiosite.

3. O tratamento de escolha das miosites inflamatérias ainda estd indefinido
devido a raridade dessas doencas e, portanto, a dificuldade em se realizar ensaios ¢linicos
randomizados controlados, que sdo os que fornecem as melhores evidéncias para intervengiio
terapéutica. O uso do Micofenolato de Mofetila tem sido relatado em pacientes que ndo
respondem ao fratamento usual com corticdides e Azatioprina ou Metotrexato. Os estudos
que analisaram o Micofenolato de Mofetila nesse contexto t8m baixo grau de evidéncia para
terapéutica (série de casos)®.

6. Os agentes imunossupressores, especialmente Azatioprina, Metotrexato,
Micofenolato de Mofetila e Ciclosporina peralmente sdo empregados como terapia de
segunda linha para corticosteroides para doengas refratdrias apenas ao tratamento com
esteroides. Eles também podem ser usados como adjuvantes ao tratamento com esteroides
para permitir redugiio na dosagem de corticosteroides e, assim, diminuir o risco de

2 Bula do medicamento Micolenolato de Mofetila por EMvS SA, Disponivel em:

<https://consultas,anvisa,gov. brff/medicamentos/23351 136358200703/ 7substancia=19907>. Acesso.em: |4 ago. 2020,
}pAULA, C.5. e al, Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso gff fabel, Rev, Bras, Farm,, vol, 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Dispanivel em: <https:/erf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_olT_label.pdf>, Acesso em: 14 ago. 2020

+ NATS — Niicleo de Avaliago de Tcenologias em Saide. Nota Téenica 27/2014. Micofenolato mofeti! para dermatomiosite.
Disponivel eny; <htips:/bd.tjmg.jus.br/jspuifbitsiream/lime/5471/3/NT%62027%620-
9%202014%20NATS%20MICOFENOLATO%20MOFETIL%20PARA%20DERMATOMIOSITE. pdf>, Acesso ent: 14 ago,
2020,
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complicagdes em longo prazo. Embora esses tratamentos sejam utilizados para
dermatomiosite e polimiosite, o regime terapéutico ideal permanece incerto®.

7. Ressalta-se que o Ministério da Salide publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatomiosite e Polimiosite® ¢ por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saiide do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no dmbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Hidroxicloroquina 400mg: Azatioprina 50me: Ciclosporina 25mg, 50me e 100me (cdpsulas)
e 100mg/mL (solucdio oral); Metotrexato 2.5mg (comprimido) e 25me/mL (solucfio injetavel
—ampola de 2mL): e Imunoglobulina Humana 5.0g (frasco-ampola).

8. Dessa forma, cabe resgatar o relato médico que informa que a Autora é
refratdria a corticoterapia, Azatioprina ¢ Metotrexato e a médica assistente niio recomendou

o uso de Ciclosporina e Imunoglobulina Humana.
9. Assim, o medicamento pleiteado — Micofenolato de Mofetila 500mg, pade

ser_utilizado como uma opgHo terapéutica em pacientes que n#o respondem ao tratamento
usual com corticoides e Azatioprina ou Metotrexato.

10. Quanto & disponibilizagdo através do SUS, informa-se que o Micofenolato
de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saiide do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saide, e conforme disposto no Titulo [V da
Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas
de financiamento e de execugiio do CEAF no ambito do SUS.

1. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacio
Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas & Satide — 10° revisfio (CID-
13), autorizadas.

12. Assim, elucida-se que a dispensaciio do medicamento Micofenolato de
Mofetila_500mg nio estd autorizada para as condicdes clinicas declaradas para a
Autora (Evento 1 ANEXO02 Pigina 12/13), CID10 M33.2 — poliomiosite, sendo invidvel
seu acesso pela via administrativa.

13. Cabe adicionar que o Micofenolato de Mofetila 300mg possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA.

14, Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Cédmara de Regulacfio do Mercado de Medicamentos
(CMED), que é divulgado no site da ANVISA e pode ser consuitado no mesmo. A
metodolagia de precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos méaximos de

* GORDON, I, A. et al. Immunosuppressant and inumunomodulatory treatment for dermatomyositis and polymyasilis. Cochrane
Library, 2012, Disponivel em:

<hups://www.cochranelibrary.com/cdst/doi/10.1002/1465 1858.C0003643. pub/fullZhighlightAhstract=withdrawn%7Ctreaime
nt%7Cdenmatomyositis%7Cdermatomyos>, Acesso em: 14 ago. 2020,

¢ MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n® 1.692 de 22/11/2016. Protocolo Clinieo & Diretrizes ‘Terapéuticas da
Dermatomiosite e Polimiosile. Disponive! em:
<hup://conitee.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dermatomiosite_Polimiosite.pdf>, Acesso em: [ ugo. 2020.
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entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor preco encontrado
numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagfo as alternativas terap€uticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nfo ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagfo a elas’.

15. O Prego Fibrica € o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criagfo, as competéncias ¢ o
funcionamento da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — CMED, A
Resolugdo n® I, de 26 de margo de 2019 -~ DispBe sobre a forma de definicio do Preco
Fabricante (PF) e do Preco Méximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatério de Comercializagiio a
Céamara de Regula¢@o do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos
pregos dos produtos farmac€uticos e define as margens de comercializagfio para esses
produtos.

16. Assim, considerando a regulamentacio vigente, em consulta a Tabela de
pregos CMED o Micofenolato de Mofetila 300mg com 50 comprimidos possui Prego
Fabrica o valor de RS 607,75 e Prego Méaximo de Venda ao Governo o valor de R$ 485,638,

E o parecer

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iao Judicidria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21047

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRIF-RJ 10,277
1D, 436.4735-02

7T BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacicnal de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos, Camara de Regulacio do
Mercade de Medicamentos {CMED). Disponivel em: <htip://portal.anvisa,gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 14 ago,
2020,

!3RASIL Minisiério da Sande. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria {ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal.anvisz.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: L4 ago, 2020,
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