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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagSes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Ciclosporina soluciio oral.

I—- RELATORIO

t De acordo com documento do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio
Gesteira, formulario do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e formuldrio
médico da Defensoria Pblica da Unido (Evento | ANEXQOS3, pidgs. 4 a 10), emitidos em 01 e 13
de outubro de 2020, pelo médico | | a Autora
apresenta sindrome nefrdtica idiopatica, cortico-resistente, ja realizou (ratamento com
Prednisona, Com o uso do tratamento indicado espera-se controle da perda urindria de albumina e
controle clinico do edema. Caso nfio seja submetida ao tratamento indicado pode ter como
consequéncia descontrole da doenca de base (sindrome nefrdtica), hipertensio arterial e doenga
renal crénica. Foi mencionada a seguinte Classificaciio Internacional de Doengas (CID-10): N04.0
— Sindrome nefrética — anormalidade glomerular minor, e prescrito, o medicamento:

s Ciclosporina solugio —dar 1,5mL de 12/12 horas, uso continuo.

2. Em laudo médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagiio Gesteira
(Evento 1_ANEXOS, pag. 1), emitido em 22 de outubro de 2020, pelo nefrologista [ |
| |a Autora portadora de sindrome nefrética cortico-resistente e
Ciclofosfamida resistente em uso de Ciclosporina desde 2014, sem recebimento do medicamento
pela SES, com piora da sindrome nefrdtica e proteinlria + auséncia de edema na deCI'ldél;lCia do
uso de diurético + hipoalbuminemia. Foi mencionada a seguinte Classificagfio Internacional de
Doengas {CID-10): N04.0 — Sindrome nefrdtica — anormalidade glomerular minor

II - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisiéncia

Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagsio n® 2/GM/MS, dé 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

! 1
e




Secretariade
Salde

vy,
-
%
S
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nueleo de Assessoria Téenica em Acises de Sande

2, A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagfio 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 Consolidacio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugiio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 & Satide no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberagiic CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica {CBAF) no dmbito
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 Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de j janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
a0 Componente Basico da Assisténcia Fannaceutsca

8. A Resolucfio 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 Salde do Rio de Janeirc, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Ric de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome ‘mefrdtica (SN) € caracterizada por proteinGria maciga,
hipoalbuminemia, edema e hiperlipidemia e ocorre pelo aumento da permeabilidade da membrana
basal glomerular. Pode ser dividida em secundaria, quando causada por alguma outra doenga, ou
primaria (idiopdtica). Em criangas, a sindrome nefrética idiopatica (SNI) representa 90% dos
casos diagnosticados antes dos 10 anos de idade e 50% dos que se apresentam apds essa idade,
Apesar de menos frequente, a avaliagdo inicial deve afastar a presenca de causas secundérias, como
doengas sistémicas, infec¢@es, neoplasias e uso de medicamentos. Histologicamente, a SNI revela
apagamento difuso dos podocitos a4 microscopia eletronica e alteragdes minimas 4 microscopia
ética, sendo entfio diferenciada em SN por lesSes minimas {(SNLM) ou glomeruloesclerose
segmentar e focal (GESF). O prognéstico em longo prazo tem melhor correlagiio com a resposta a
terapia com corticosteroide do que com os achados histopatoldgicos. Os pacientes que respondem a
terapia com glicocorticoide tém excelente prognéstico e raramente evoluem para insuficiéncia
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renal, Os pacientes com SN podem ser definidos por sua resposta a terapla inicial em sensiveis
(SNSC) ou resistentes ao corticosteroide (SNRC). Entre os sensiveis, a maior parte apresenta
SNLM, embora a GESF possa ocorrer, Entre os resistentes, a maioria apresenta GESF e a minoria,
SNLM. Os que nd@o respondem ao curso inicial de glicocorticoide devem ser submetidos & bidpsia
renal para determinar o diagndstico histopatoldgico e orientar novas indicacdes terapéuticas’.

DO PLEITO
1. A Ciclosporina é um agente imunossupressor, inibidor de calcineurina. Dentre
suas indicacfes consta o tratamento de Sindrome nefrdtica - Sindrome nefrdtica esteroide-

dependente e esteroide-resistente, em adultos e criancas, causada por doengas slomerulares como
nefropatia _de lesdes minimas, glomeruloesclerose focal e segmentar ou glomerulonefrite
membranosa. Pode ser utilizada para induzir ¢ manter remissGes. Também pode ser usado para
manter remiss&o induzida por esteroide, permitindo a retirada dos esteroides?.

111 — CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com sindrome nefriotica idiopdtica cortico-resistente e
Ciclofosfamida resistente, j& realizou tratamento com Prednisona. Consta solicitacio médica para
uso do medicamento Ciclosporina solucdo — dar 1,5mL de 12/12 horas, uso continuo (Evento
1_ANEXO3, pags. 4 a 10) e (Evento |_ANEXOS, pag. 1).

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Ciclosporina solucio
oral estd indicado em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — sindrome
nefrética, conforme relato médico (Evento |_ANEXOS, pdgs. 5 a 10) e (Evento 1_ ANEXOS, pag.
.

~

3. No que tange a disponibilizagdio pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Ciclosporina 100mg/mL é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica .(CEAF),
conforme os critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento
Sindrome Nefrotica Primaria em Criancas e Adolescentes', publicado pelo Ministério da Satde,
por meio da Portaria Conjunta N® 01, de 10 de janeiro de 2018, e conforme o disposto nos Titulos
das Portarias de Consolidagdo n° 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabglecem as
normas de financiamento e de exccucio do CEAF no ambito do SUS.

rrlento de

4, Em consulta ac Sistema Informatizado de Cestdio e Monitora
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro
verificou-se que a Autora estd cadastrada no Compongnte Especializado da Assisténcia

t

IBRASIL. Ministério du Satde. Portaria Conjunta N° 01, de 10 de janeiro de 2018, Aprova o Protocolo Clinico ¢
Diretrizes Terapéutices da Sindrome Nefrdtica Primdria em Criungas e Adolescentes. Disponfve] em:

<hlip:/feoniiec.gov, brfimages/Protocolos/PCDT_SindromeNefroticaPrimaria_ Crmm,asf\dolt:su:nu.s pdf>. Acesso em: 27
out. 2020.

RBula do medicamento Ciclosporina {Sandimmun Neoral®) por Novartis Biociéncias S.A. Dlspom\'cl em; <
httpi/Awww.anvisa.gov.br/datavisu/fila_bula/frmVisualizarBula,asp>, Acesso em: 27 out, 2020,
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Farmacéutica (CEAF), para a retirada do medicamento Ciclosporina 100mg/mL (solucdo oral),
tendo efetuado a tltima retirada em 06 de julho de 2020, no Polo RioFarmes.

5. ' Acrescenta-se que, em contato eletrdnico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 27 de outubro de
2020, foi informado que a Ciclosporina 100mg/mL (solug@io oral) encontra-se, no moniento,
com seu estoque irregular.

6. Destaca-se ainda que no tratamento da Sindrome nefrética para induzir a remissao, a
dose didria recomendada de Ciclosporina deve ser dividida em 2 doses orais. Em pacientes com
fun¢do renal prejudicada, a dose inicial ndo deve exceder 2,5mg/kg/dia. Na auséncia de eficicia
apos 3 meses de terapia, o tratamento com Ciclosporina deve ser interrompido. As doses
devem ser ajustadas individualmente, de acordo com a eficicia (proteinliria) e a seguranga
(principalmente a creatinina sérica), mas ndo devem exceder 6mg/kg/dia em criangas. Para
tratamento de manutengdo, a dose deve ser reduzida devagar, até a menor dose eficaz?, Dessa
forma, destaca-se a importincia da Autora realizar avaliacdes médicas periodicamente
visando atualizar o quadro clinico e¢ a terapéutica realizada, uma vez que pode sofrer
alteracoes.

7. No que concerne ao valor do medicamento Ciclosporina soluciio oral, no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado
no pais é preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA)
¢ a autorizacio de preco miximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos
{CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificag@o adotada pela CMED
busca garantir que os precos maximos de entrada de medicamentos novos no pafs nio sejam
superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem
custo de tratamento mais alto, em comparagiio as alternativas terapéuticas ji existentes para a
mesma enfermidade, a nfio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas®.

8. De acordo com publicagio da CMEDY, para as aquisigdes pulblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
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 o PMVG ¢ o resultado da
aplicac3o do Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisico dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexe ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolug@io n® 3 de 2011, Ja 0 PMVG € utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013*

IBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de
Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <http:/portal.anvisz,gov.br/femed/apresentacao™>,
Acesso en: 27 out 2020,

*BRASIL. Ministério da Sadde, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Camara de Regulaciio do Mercado
de Medicamentos (CMED), Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, pare compras pablicas. Prego fibrica
{PF) ¢ preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
hitp://portal.envisa.gov.br/documents/374947/5866895/L1STA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI.pd[f3a41630f-
T344-42ec-bB8be-8f98bba7e205>. Acesso ent; 27 out, 2020,




Secretariade
Salide

**

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Niicleo de Assessoria Técnica em Agdics de Satde

9. Assim, considerando a regulamentagfio vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED a Ciclosporina 100mg/mL (Sandimmun N601a1®) solucdo oral possui Preco Fébrica o
valor de R$ 354,04 e Preco Méximo de Venda aoc Governo o valor de R$ 442,55; Ciclosporina
100mg/mL (Sigmasporin Microral®) solu¢@o oral possui Prego Fabrica o valor de R$ 362,37 e
Pre¢o Méximo de Venda ao Governo o valor de RS 452,963,

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

ADO DURAO
Assi tcntech oordenagdo
11517

ID. - ’)16 255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

*BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesse em: 27 out. 2020.
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