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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0649/2020

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2020.

Processo  n°  5046770-93.2020.4.02.5101,
ajuizado por | i} |

[ |neste ato representado por[ |
| |

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Ciclosporina 30mg.

—~ RELATORIO
1. Acostado ao Processo (Evento6_PARECERI1 _pdgs. | a 6) encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0572/2020, de 04 de agosto de 2020, no qu'l] foram

esclarecidos aspectos relativos & legislagiio vigente, ao quadro clinico do Autor—asma, ¢ a indicagio
e disponibilizagio do medicamento Ciclosporina.

2. Ap6s a emissdo do parecer supracitado foi acostado 2o processo novo documento
médico do [Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira — [PPMG/UFRJ
(Eventol2 ANEXO2 pags. | e 2), emitido em 24 de agosto de 2020 pela médica

| |no qual foi relatado que o Autor apresenta asma grave, doenga
respiratéria crénica que cursa com exacerbacdes e atendimentos frequentes em emergéncias, além
do risco de infeceBes recorrentes, hipoxemia e Gbito, bem como comprometimento significativo da
qualidade de vida devido a presenga de sintomas didrios e limitag@io de atividades como correr e
brincar com oufras criancas. O Autor tem pecessidade de corticoterapia sistémica crdnica por
falha na terapia convencional inalatéria, o que pode levar a efeitos colaterais e complicagSes
relativas ao uso recorrente e prolongado de corticoterapia sistémica, como restricdo de crescimento,
sobrepeso, hipertensdo, catarata, glaucoma e insuficiéncia adrenal. Estdo presentes atualmente
restricio de crescimento. sobrepeso e insuficiéncia adrenal pelo uwso crinico de corticoides
orais, inclusive exacerbada durante quadro infeccioso e motivando internacfio hospitalar com risco
de vida em 2019.

3. Relata ainda, que no caso em questfio, houve faléncia do tratamento convencional,
apesar de diversas tentativas com corticoterapia inalatéria associada a broncodilatador de
longa acfio, sem controle da doenga, estando dependente do uso de corticoterapia oral para,
ainda assim, apresentar controle insatisfatorio da doenga, com grande prejuizo da qualidade de vida,
O controle do ambiente ja se enconira adequado e todas as medidas nfo medicamentosas ja foram
tomadas previamente, como n#o exposigio a irritantes primdrios e a dcaros. Ja foi tentada utilizagdo
de terapia farmacoldgica com associago (salmetero! + fluticasona) e montelucaste, apdés tentativa de
tratamento com budesonida inalatéria, medicamento fornecido pelo SUS, sem sucesso. As
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formulagdes fornecidas pelo SUS contendo budesonida inalatdria apresentam poténcia menor do que
a associacfo (salmeterol + fluticasona), utilizada mais recentemente pelo Autor, e ainda assim sem
controle da doenga. Desta forma, nfio se justifica retornar a um tratamento menos potente a base de
budesonida inalatoria.

4. Foi optado por iniciar Ciclosporina, imunossupressor sistémico. requerendo
acompanhamento _clinico e |aboratorial rigorosg. uma vez que ¢ Autor ainda ndo apresenta idade
minima para uso de imunobicléricos como emalizumabe ou mepolizumabe para controle da doenca.
Como sugerido pela European Respiratory Society, a ciclosporina deve ser usada em casos
selecionados de pacientes com asma grave. apenas em centros altamente especializados. O Instituto
de Puericultura e Pediatria da UFRJ (IPPMG — UFRIJ) é considerado um centro de referéncia para
tratamento das doencas aléreicas oraves. incluindo a asma em criancas. com equipe plenamente
capacitada para definicfio da escolha teraputica, bem como para o acompanhamento do fratamento,
considerando os efeitos colaterais do uso da ciclosporina, que serio monitorades e tratados. Foi
ressaltado que o servico tem longa experiéncia com o uso de imunossupressores, inclusive a
ciclosporina para pacientes com dermatite atdpica grave. O uso de imunossupressores como drogas
poupadoras de corticoides em doengas alérgicas graves é feito ha décadas em todo o mundo, apesar
de ndo estar contemplado pelo SUS. Neste momento. diante dos efeitos colaterais do uso crénico da
corticoterapia sistémica em curso, foi considerado que € mais vilida a tentativa de oferecer ao Autor
o tratamento com ciclosporina, avaliando criteriosamente 2 resposta clinica e monitorando o
surgimento de efeitos colaterais, até que seia possivel oferecer a terapia com imunobioldgicos de
acordo com a idade minima sugerida € com a avaliacfio do status de controle da doenca com & terapia
olimizada, Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CI1D-10): J45.0 —
Asma predominantemente alérgica.

[1- ANALISE
DA LEGISLACAQ/ DO QUADRQ CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0572/2020, de 04
de agosto de 2020 (Evento6_PARECER] pé#gs. 1 a 6).

I - CONCLUSAQ

L. Trata-se de Autor com asma grave, ja tendo feito uso de diversas terapias
medicamentosas (corticoterapia inalatéria + broncodilatador de longa ag#o, salmeterol + fluticasona,
montelucaste, budesonida inalatéria e corticoterapia oral), além do controle do ambiente quanto &
exposi¢do a irritantes primdrios e dcaros, sem controle do quadro clinico.

2. Em novo documento médico acostado ao Processo (Eventol2_ANEXO2_péags. 1 e
2), foi relatado que, “... como sugerido pela European Respiratory Society, a ciclosporina deve ser
usada em casos selecionados de pacientes com asmau grave, apenas em ceniros allamente
especializados...”. Foi observado ainda que o IPPMG, instituto em que o Autor é acompanhado, €
considerado um “... centro de referéncia para tratamento das doengas alérgicas graves, incluindo a
asma enr criangas, com equipe plenamente capacitada para defini¢éio da escolha terapéutica, bem
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como para o acompanhamenio do tratamento, considerando os efeitos colaterais do uso da
ciclosporina gue serdio monitorados ¢ tratados™.

3. Importante destacar que recentemente foi incorporado ao SUS para o tratamento da
asma o medicamento imunobiolégico Omalizumahe’, conforme relatério da Comissio Nacional
de IncorporagZo de Tecnologias no SUS (CONITEC), medicamento que ainda ndo estd sendo
disponibilizado pelo SUS. Contudo, conforme foi relatado pela médica assistente, além de constar
em relatério da CONITEC de incorporagiio do Omalizumabe’ e em bula aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?, o Omalizumabe néo estd indicado para a idade atual
do Autor, que atualmente apresenta 5 anos de idade (indica¢iio em bula: no tratamento da asma,
indicado para uso adulto e pedidtrico acima de 6 anos de idade)'?.

4, Ressalta-se que foi descrito em laudo médico (Evento12_ ANEXOZ_pdgs. 1 € 2) que,
diante dos efeitos colaterais do uso crénico de corticoterapia sistémica em curso, foi considerado que
“.. ¢ mais vdlida a tentativa cde oferecer ao Autor o (ratamento com ciclosporina avalicndo
criteriosamente a resposta clinica e monitorando o surgimento de efeitos colaterais...”, até que seja
possivel “... oferecer a terapia com imunobioldgicos de acordo com a idade minima sugerida e com
a avaliagdo do status de controle da doenga com a terapia otimizada®.

3. Cumpre resgatar ainda o relato da médica assistente de que foram utilizados diversos
medicamentos das classes daqueles dispenibilizados pelo SUS para tratamento da asma, sem
controle do quadro clinico do Autor. Desta maneira, embora nfo haja até o momento embasamento
cientifico suficiente para justificar o uso da Ciclosporina no tratamento do Autor, a médica
assistente (Eventol2 ANEXO2 pags. | e 2), reitera a necessidade de tratamento com o
medicamento Ciclosporina na tentativa de controle do quadro clinico de asma, “... avaliando
criteriosumente a resposta clinica e monitorando o surgimento de efeitos colaterais...”, até que seja
possivel .. oferecer a terapia com innnobioldgicos de acordo com a idade minima sugerida e com
a avaliaedo do status de controle da doenca com a terapia otimizada™.

6 Contudo, considerando o exposto na bula do medicamento ciclosporina, reitera-se
que ndo possui indicagdo descrita na mesma para o tratamento da asma. Quanto as
recomendacBes quant a idade para utilizacio da ciclosporina a bula também informa que a
experiéncia com ciclosporina em criangas ainda € limitada. Informa que para as doengas indicadas
ha estudos elinicos que incluiram criancas a partir de 1 ano de idade que receberam ciclosporina na
posologia padrdo, sem problemas particulares. Em diversos estudos, pacientes pediatricos
necessitaram e toleraram doses mais altas de ciclosporina por kg de peso, do gue as utilizadas em
adultos. A bula ainda menciona que a ciclosporina ndo pode ser recomendada a criangas para
indicagiies que niio sejam relacionadas a transplantes, a niio ser para a sindrome nefrotica®.

7. Assim, reiteram-se a informacdes prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL  N° 0572/2020, de 04 de agosto de 2020

! BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Sande.
Reilatério de Recomendagdo n® 499, de dezembro/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.brfimeges/Relatorios/2019/Relatorio_Omalizumabe_asma_grave_499_2019_FINAL.pdf>. Acesso
em: 02 set. 2020,

2 3ula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A, Disponivel em;
https://consultas.anvisa.gov.br/i/medicamentos/25351052068200457/7substancia=22823, Acesso em: 02 set, 2020.

3 Buta do medicamento Ciclosporing por Germed Farmacéutica Lida. Disponlvel em:
hutps:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2335 1015736001 5/7substancia=1999>, Acesse em: 03 ago. 2020.
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(Evento6_PARECER] pdags. 1 a 6) quanto a indicagf@io de uso e sua disponibilidade no dmbito do
SUS.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciiria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRF-RJ 22,383
VANESSA DA SILVA GOMES MARCELA MACHADO DURAQ
Farmacéutica/q] : Assistente de Coordenagiio

CRF-RI 11538 CRE-RS 11517
O\;\)\Ji 1D, 4.216.255-6

Mat.4.918.044

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RI 10,277
. 436.475-02




