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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0690/2020

Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2020.

Processo  n°  5006490-20.2020.4.02.5121,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacées téenicas do 16°
Juizadoe Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg@o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Bosentana 125mg.

I RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado anexado ao processo (Evento 1 ANEXO2, pags. 9 e 10),

2. De acordo com laudo médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1 ANEXO2, pégs. 9 ¢ 10), emitido em 27 de agosto de 2020, pela pneumologista

lo Autor desenvolveu dispneia progressiva hd cercade 6 a

8 meses. Foi realizado investigagdo e detectado ao ecocardiograma hipertensio pulmonar.
Submetido a investigagio diagndstica revelando forte suspeita de trombofilia, anticorpo
antifosfolipidico (SAF), porém ainda sem confirmagdo de possibilidade de doenga do coldgeno.
Estd em uso de Varfarina Sodica (Marevan). Em classe funcional IX/IV. Cateterismo cardiaco
direito caracterizou hipertenséio arterial pulmonar em grau leve. Teste de caminhada confirma
moderado desempenho. Apesar dos exames apresentarem-se¢ de forma moderada, trata-se de
paciente muitoe sintomdtico respiratério. Foi mencionado que em acordo com a Portaria n® 33,
MS/SAS, de 16 de janeiro de 2014, Protocolo e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensio Arterial
Pulmonar, da Secretaria de Atengéo 4 Salde, e, com o 5° Simpésio Internacional de Hipertensio
Pulmonar realizado em Nice 2013, o paciente enquadra-se no Grupo I da classificagio da HP. Tem
indicagfio para iniciar uso de Sildenafil de 20mg — | comprimido 3 vezes ao dia. O referido laudo
foi encaminhado ao RioFarmes. No momento ndo hd mais comprovagio da eficicia dessa
substancia. Sendo assim foi solicitado a substitui¢io para Bosentana na seguinte posologia:
Bosentana 62,5mg — 1 comprimido duas vezes ao dia, por 30 dias; Bosentapa 125mg — |
comprimido duas vezes ao dia, por tempo indeterminado. Compareceu ac RioFarmes para ter
acesso a Bosentana, recebeu resultado negativo pois havia apenas na dose de 125mg. Recebeu por
doagfo na dose de 62,5mg. Sendo assim foi solicitado que o mesmo tenha acesso a dose de 125mg
e assim iniciar a posologia proposta. Ha cerca de 3 meses o acesso a Bosentana é negado devido a
falta do medicamento. O Autor consegue por vezes doagfes e apresenta dificuldade financeira para
comprar o medicamento. A continuidade da negagiio acarretard &xito letal ao mesmo. Foi citada a
seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): 127.0 - Hipertensio pulmonar
primaria.
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I — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢fo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugfio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 2§ de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
. especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugéo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do SUS,

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengfio Primaria a Saide no
dmbito do Sistema Unico de Satde,

5. A Deliberagdo 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 dispSe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elence Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. A Resolucdo SMS/RJ 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 Sadde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagSes supramencionadas.

QUADRO CLINICO

I, A Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP) € uma sindrome clinica e
hemodindmica, gue resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagdo, elevando os
niveis presséricos na circulagio pulmonar, A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é definida como
pressdo arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao
fazer exercicios, com pressdo de oclusdo da artéria pulmonar ou press#o de &trio direito menor ou
igual a JSmmHg, medidas por cateterismo cardiaco. Os sintomas iniciais da HAP (tais como
dispneia, vertigem e fadiga) sfio frequentemente leves e comuns a vérias outras condigdes.
Habitualmente a doenga ndo € reconhecida até que esteja relativamente avangada. A natureza
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inespecifica dos sintomas associados 4 HAP indica que o diagndstico nfo pode ser feito apenas
com base neles. Diante da possibilidade diagndstica, devem ser avaliados sintomas que traduzam o
grau da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitaglo para atividades didrias, dores precordial e
toracica, tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao
acometimento de outros 6érgdos ¢ sistemas, na dependéncia da doenga de base - manifestacdes
articulares nas doencas do tecido conectivo. Devem ser sistematicamenle avaliados ¢ classificados
os sintomas que traduzem o grau da HAP de acordo com a classificacfio da NYHA/OMS: CLASSE
I - Pacientes com HAP, mas sem limitag8o das atividades fisicas. Atividades fisicas habituais ndo
causam dispneia ou fadiga excessiva, dor tordcica ou pré-sincope. CLASSE Il - Pacientes com
HAP que resulta em discreta limitacfio das atividades fisicas. Esses pacientes estio confortdveis ao
repouso, mas atividades fisicas habituais causam dispneia ou fadiga excessiva, dor tordcica ou pré-
sincope. CLASSE 11l - Pacientes com HAP que resulta em relevante limitagio das atividades
fisicas. Esses pacientes estdo confortdveis ao repousg, mas esforcos menores do que os
despendidos nas atividades fisicas habituais causam dispneia ou fadiga excessiva. dor tordcica ou
pré-sincope. CLASSE IV - Pacientes com HAP que resulta em incapacidade para realizar qualquer
atividade fisica. sem sintomas. Esses pacientes manifestam sinais de faléncja ventricular direita.
Dispneia ou fadiga podem estar presentes ao repouso, e o desconforto aumenta com qualquer
esforco feito!,

DO PLEITO

1. A Bosentana é um antagonista dos receptores da endotelina com afinidade aos
receptores da endotelina A e B (ETa e ETg). Reduz a resisténcia vascular pulmonar e sistémica,
resultando em aumento do rendimento cardiaco sem aumentar o ritmo cardiaco. Estd indicada para
o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar (OMS - erupo 1), em pacientes com classe funcional
I, [Il e 1V de acordo com a Organizacio Mundial de Satde (OMS) para melhorar a capacidade
fisica e diminuir a taxa de agravamento clinico. Bosentana também é indicada para a reducéio do
niimero de novas llceras digitais em pacientes com esclerose sistémica e dlceras digitais ativas?.

IMT — CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de hipertensdo arterial pulmonar classe
funcional LLI/IV, enquadrado no Grupo 1 da classificagiio da HP. Consta solicitagdo médica para
uso do medicamento Bosentana 125mg — 1 comprimido duas vezes ao dia, por tempo
indeterminado (Evento 1_ANEXO?2, pags. 9 e 10). '

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Bosentana 123mg
estd indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — hipertensiio
arterial puimonar classe funcional X/TV, conforme relato médico (Evento 1_ANEXO2, pags. 9
e 10).

-

3. No que tange & disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe informar
que Bosentana 125mg é padronizada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),

IBRASIL. Ministério da Satide. Portaria N® 33, de 16 de janciro de 2014 (republicada.em 06 de junho de 2014 €23 de
setembro de 2014), Protocole Clinjco ¢ Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Arterfal Pulmonar, Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Protocolos/HAD . pdf=>, Acesso em: 135 set. 2020.

2Bula do medicamento Bosentana por Janssen-Cilag Farmacéutica Lida, Disponivel cm:
<http:/Awww.anvisa.gov.bi/datavisa/Tila_bula/frmVisualizarBula,asp>. Acesso em: 15 set, 2020.
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conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Hipertensdo Arterial Pulmonar!, e ainda conforme o disposto nas Portarias de Consolidagio n°
2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelecem as normas de financiamento e

de execugdio do CEAF no ambito do SUS.

4, Em consulta ao Sistema [nformatizado de Gestdo e Moniloramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretariza de Estado de Saiide do Rio de Janeiro
verificou-se que 0 Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para a retirada do medicamento Bosentana 125mg (comprimido), tendo
efetuado a Gltima retirada em 12 de maio de 2020, no Polo RioFarmes.

5. Acrescenta-se que, em contato eletronico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmac@utica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 15 de setembro de
2020, foi informado que a Bosentana 125mg (compn imido) encontra-se, no momento. com seu
estoque irregular.

6. Destaca-se ainda que o tratamento com Bosentana na Hipertensao arterial
pulmonar, deve ser iniciado com a dose de 62,5mg duas vezes ao dia durante 4 semanas, e
aumentada para a dose de manuten¢iio de 125mg duas vezes ao dia. Os pacientes gue n#io estejam
respondendo bem a dose de 125me de Bosentana, duas vezes ao dia, podem ter sua capacidade de
se exercitar levemente melhorada com o aumento da dose para 250mg, duas vezes ao dia. Uma
avaliaciio criteriosa do risco/beneficio deve ser realizada, levando-se em consideracio gue a
toxicidade hepdtica é dosedependente’. Dessa forma, destaca-se a importincia do Autor
realizayr avaliagﬁ?s médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a teraputica
realizada, uma vez que pode sofrer alteracdes.

7. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme cbservado em consulta ao sitio
eletrdnico da Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacio o PCDT para tratamento da Hipertensfo

Arterial Pulmonar®,

8. No que concerne ao valor do medicamento Bosentana 125mg, no Brasil
considerando as regras alualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercizlizado
no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizaciio de preco méximo pela Cadmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED), que € divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio adotada pela CMED
busca garantir que os precos méximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam
superiores ao menor pre¢o encontrado numa cesta de nove paises e que também nio acarretem
custo de tratamento mais alto, em comparagiio 4s alternativas terapéuticas ja existentes para a
mesma enfermidade, 2 no ser que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas®,

9. De acordo com publicaggio da CMED®, para as aquisiges publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Preco

IBRASIL. Minisiério da Safide. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Teenologias no Sistema Unico de Satde,
Protocolos ¢ Diretrizes do Ministério da Sadde, Disponivel ent; <http:/fconitec.gov.br/pedi-em-elaboracao™, Acesso em:
15 set, 2020,
*BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), Medicamentos, Cimara de
Regulagio do Mercado de ivedicamentos (CMED). Disponive! em: <hup://portal.anvisa.gov,br/emed/apresentacac>.
Acesso em: 13 set. 2020,
*BRASIL. Ministério da Sahde. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Cimara de Regulagiio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Preco fabrica
(PF) e preco mitximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <

i[O
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Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado da
aplicagiio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos no se encontrarem relacionados no rol anexo ac Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolug@io n® 3 de 201 1. J4 o PMVG € utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢8o contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 20133,

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED a Bosentana 125mg com 60comprimidos (Janssen-Cilag) possui Prego Fabrica o valor de
R$ 3024,38 e Pregco Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 5226,29; Bosentana 125mg com
60comprimidos (Actelion Pharmaceuticals do Brasil) possui Pre¢o Fébrica o valor de R$ 2929,75 ¢
Pregco Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 5062,76°,

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

CRIF-RJ 14680
VANESSA DA SILVA GOMES MARCELA MACHADO DURAQ
Farmacéutica/S) U\.M . Assistente de Coordenaciio
CRF-RJ 11538 CRF-RI 11517
Mat.4.918.044-1 ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10277
ID. 436.473-02

hup:/portal.anvisa.gov.br/documents/374947/58566895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-
7344-42cc-b8be-8198bba7c¢205>, Acesso em: 13 set, 2020,

SBRASIL Ministério da Saiide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentaos,
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 13 set. 2020,







