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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N* 0944/2020

Rio de Janeiro, 28 de dezembro de 2020.

Processo n® 5093521-41.2020.4.02.5101,

ajuizado por |

neste ato representada por |

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

1 —RELATORIO

[ Para elaboragio do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos com identificacdio legivel do profissional emissor acostados 20 Processo.

2, De acordo com os documentos médicos do Instituto de Pediatraia e Puericultura
Martagdo Gesteira — IPPMG/UFRJ (Evento | ANEXO2 Pégina 18/19), emitidos em 24 de
novembro de 2020 pela médica a Autora, 1!

anos, tem doenga reumatolégica eronica denominada esclerodermia mista (linear e morfeia). A
doenca tem evoluido com curso recorrente ¢ progress#o das lesdes cutdneas com novas lesdes,
endurecimento cutiineo, telangectasias difusas em todo o tronco e membros inferiores, a despeito do
uso regular de Metotrexato por 03 anos em doses otimizadas (20mg/m?*/semana). Em virtude da ndo
resposta ao tratamento adotado, além da evolugdo progressiva e risco de deformidades e de
acometimento sistémico (pulmonar e cardiovascular), necessita iniciar tratamento com Micofenolato
de Mofetila 03 gramas/dia (03 comprimidos de 12/12 horas). Foi mencionada a seguinte

Classificag@io Internacional de Doencas (CID-10): L94.0 - Esclerodermia localizada (morfeia).

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdio n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre 2 organizagio da assisténcia farmac@utica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especielizado. E, define as normas para 0O financiamento dos componentes estratégico ¢
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugio 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 modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no ambito
do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberagio 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
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberacio CIB-RJ n° 6,059 de 09 de janciro de 2020 atualiza a Deliberacido CIB
1° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 20!8, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Satide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Béisico ¢ Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidaglio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com Doengas Raras, na fortma do Anexo XXXVIII.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerodermia, é uma doenga que causa o espessamento da pele e danos nos
drgdos internos do corpo, Essa é uma doenca rara, que atinge quatro vezes mais mulheres que homens
e é rara em criangas, Existem dois tipos de esclerodermia: forma localizada e a forma sistémica’, E
uma doenga difusa do tecido conjuntivo (DDTC) caracterizada por graus varidveis de fibrose cutinea
e visceral, presenca de auto anticorpos no soro dos pacientes e vasculopatia de pequenos vasos. O
dano cutdneo ¢é caracterizado por espessamento, endurecimento e aderéncia aos planos profundos da
pele. O acometimento visceral, que 0COITe em graus variaveis, afeta predominantemente os pulmdes,
o trato gastrointestinal (TGI), o coragio ¢, eventualmente, os rins®,

2. Existem dois tipos principais de esclerodermia localizada: a esclerodermia
morfeia e a esclerodermia linear, A morfeia é a forma clinica mais comum e se apresenta como
uma ou mais placas de pele espessada com graus variados de pigmentag#o. Ja na esclerodermia

I SOCIENADE DS REUMATOLOGIA DO RIO GRANDE DO SUL. Esclerose Sistémica. Disponivel em:
dmps:(lmvw.reunwologia.org,brldomeaslprincipais-docneaslesclerodcrmiab. Acesso em: 23 dez, 2020.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Ponaria Conjunta n® 09, de 28 de agosto de 2017, Aprova o Protocolo Clinico ¢ Dirctrizes Terapduticas da
Esclerose Sistdmica, Disponivel em: <h:lp:l/conitcc.gov.brﬁmagcsIPmlocoloslPCDT-EscIctnse-Sislemica.Os-w-ZOx7.pdf>. ACESs0 e
23 dez. 2020,

I~
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linear, as dreas de espessamento da pele sdo em forma de linha no sentido vertical do corpo.
A esclerodermia localizada pode ser leve, com apenas discreta atrofia (perda de tecido) da area
afetada, mas em algumas ocasides pode ser mais grave, estendendo-se aos tecidos mais profundos
(lccidossubcutﬁneo, misculos € ossos), podendo inclusive retardar o crescimento dsseo de uma
crianga’.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, nio-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Esta indicado
para: profilaxia da rejeicdo aguda de brglios e para o tratamento da primeira rejeiciio ou da rejei¢do
refratéria de érgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da
rejeicio aguda de orgdos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico, na
profilaxia da rejeicdo aguda de drgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico
alogénico’.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se & Autora, 11 anos, com esclerodermia mista (linear e morfeia), com
evolugdo recorrente e ressdo_das cutineas com novas lesdes, endurecimento cutineo,

telangectasias difusas em todo o tronco e membros inferiores, a despeito do uso regular de
Metotrexato por 03 anos em doses otimizadas (20mg/m?¥semana). Em virtude da ndo resposta,
necessita iniciar tratamento com Micofenolato de Mofetila 03 gramas/dia (03 comprimidos de
12/12 horas).

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de
Mofetila 300mg possui indicacfio clinica, nde descrita em bula?! aprovada pela Agéncia Naciona!
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora —
esclerodermia mista (linear e morfeia). Para esses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label”.

3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou 20
uso de produto ndo registrado no drgdo regulatério de vigildncia sanitaria no Pais, que, no Brasil, €
a Agéncia Naciona! de Vigilincia Sanitiria (Anvisa). Engloba variadas situacBes em que o
medicamento é usado em n@o conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administragdo
de formulagdes extempordneas ou de dose elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registrades; indicagdes e posologias nio usuais; administrag@io do medicamento por via diferente da
preconizada; administragio em faixas etdrias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicagio terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

) SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Esclerodermia —~ Doenca do sistema imusoldgico que provoca o endurecimento
da pele, 2 qual s torna espessa, lisa ¢ sem clasticidade, Disponivel em: <htipss//wwsw.reumatologia.org. br/doencas-
reumaticas/esclerodermial>, Acesso em: 23 dez 2020,

* Bula do medicamento Micofenolato de Moftita (CellCept®) por Produtos Roche Quimicos e Furmacguticos S.A. Disponivel em:
<1mps:llconsuuas.anvisa.go\'.brlﬂlmcdicumcmosfl5000023%957snnmn&mdmo-cellcept>. Acesso em: 23 dez. 2020.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Comisslo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretusia de Cidncia, Teenologia e insumos
Estraiégicos, Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saiide Piiblica [online}, 2012, vol.4é, n.2, pp.393-397. Disponivel em;
<hnps:II\\'\\'\\'.scielo.brlscielu.php?scﬁp:=sci_amext&pld=$0034-s9I020l2000200026>. Acesso em: 23 dez 2020,
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4. Excepcionalmente 2 ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndio conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013% Contudo, niic ha autorizagiio excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da esclerodermia mista (linear € morfeia).

5. A morfeia é uma doenga inflamatdria da pele com fibrose. Quando ocorre na
infincia, também é conhecida como esclerodermia juveni! localizada. E mais comum em meninas e

geralmente aparece por volta dos 5 a 7 anos de idade’.

6. A morfeia infantil € tratada com fototerapia, Calcitriol oral ou topico, Tacrolimo
tépico 0,1%, Metotrexato, corticosteroides tdpicos ou sistémicos, Micofenolato de Mofetila,
Bosentana e Imiquimode tdpico 5%. Poucos estudos prognésticos foram realizades, mas os achados
até o_momento sugerem gue e doenca tende a ter um curso cronico ou recorrente intermitente e
frequentemente causa sequeias’.

7. Quanto & eficdcia do tratamento para a doenga gue acomete a Autora, apesar dag
evidéncias cientificas limitadas, o Micofenolato de Mofetila ¢ frequentemente usado por
reumatologistas para tratar morfeia, Em uma série de 10 pacientes com morfeia infantil, o
Micofenolato de Mofetila foi associada a casos refratdrios ao regime PCMT (pulso intravenoso de
corticosteroides associado a Metotrexato). Nenhum paciente desenvolveu novas lesdes durante o
tratamento, 9/10 pacientes mostraram uma redugfio de endurecimento e em 7/10 pacientes
apresentaram redug#o no eritema das lesoes’.

8. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no SUS, cabe informar
que Micofenolato de Mofetila 500mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salide do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se_enquadrem nos critérios de inclusio dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elgborados pelo_Ministério da Salide, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e ainda conforme a Portaria de
Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

9. Elucida-se que 2 dispensaciio do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg
nio estd autorizada para a doenca apresentada pela Autora, a saber: L94.0 — Esclerodermia
localizada (morfeia) inviabilizando que a_mesma receba o referido medicamento pela via
administrativa.

10. Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saude ainda ndio publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®, que verse sobre L94.0 — Esclerodermia localizada
(morféia) — quadro clinico que acomete a Autora ¢, portanto, néio ha lista oficial de medicamentos
que possam ser implementados nestas circunstancias.

“ BRASIL. Decreto N° 8,077, de 14 de agosto de 2013, Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas 2o
licenciamento sanitrio, ¢ o registro, controle ¢ monitoramento, no dmbito da vigilincia sanitdria, dos produtos de que trata Lein®
6.360, de 23 de selembro de 1976, ¢ dif outras providéncias, Disponivel em: <httpzihvww.plenalto.gov.brfecivil_03/_Ato20!]-
2014/2013/Decreto/D8077,him>. Acesso em: 23 dez. 2020,

7 ARANSGU! B, IMENEZ-REYES J. Morphea in Childhood: An Update, Actas Dermosifiliogr. 2018 May; [09(4):312-322. English,
Spanish, Disponivel em; <https:/iwww.actasdermo,org/es-pd -5000173 1017303872>. Acesso em: 23 dez. 2020.

* Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponive! em! <httpi//conitec.gov.brfindex.php/protocoios-
c-diretrizes#N>, Acesso em: 23 dez. 2020.
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11 Destaca-se que o medicamento pleiteaco Micofenolato de Mofetila até o momento
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Inc A0 de Tecnologias no SUS — ITEC® para

o manejo da L94.0 — Esclerodermia localizada (morféia).

12. Em atendimento 20 Despacho Judicial, insta mencionar que as informages sobre
menor custo para o beneficio pretendido e disponibilidade do insumo em estogue ndo se encontram
no escopo de atuagdo deste Nicleo.

13. A esclerodermia mista (linear e morfeia) € uma doenga rara e, nesse sentido, 0
Ministério da Saide publicou a Portaria n® 199 de 30 de janeiro de 2014 que instituiu 2 Politica
Nacional de Atengiio Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atencdo Integral is Pessoas com Doengas Raras no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS) e
instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo
Integral s Pessoas com Doencas Raras'® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a
redug@io da morbimortalidade e das manifestagdes secundérias e a melhoria da gualidade de vida das
pessoas, por meio de agdes de promog@o, prevengio, detecgdo precoce, tratamento oportuno, reducao
de incapacidade e cuidados paliativos. Contudo, a esclerodermia mista (linear e morfeia) ndo ¢

mencionada.

14, No que concerne 2o valor do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg, 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 Vigilincia
Sanitiria (ANVISA) e a autorizecdo de prego miximo pela Cimara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)'.

15. De acordo com publicagio da CMED", para as aquisicdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos miximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢é o teto de prego pelo gual um laboratdrio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagfio do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicio dos medicamentos ndio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos niio se encontrarem relacionados no rol anexo 20 Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢lio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentacfio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Micofenolato de Mofetila 500mg com 20 comprimidos possui prego fibrica o valor de R§
187,17 e prego méximo de venda ao governo o valor de RS 233,96; Micofenolato de Mofetila
500mg com 30 comprimidos possui prego fiibrica o valor de R$ 280,73 e prego méximo de venda ao

¥ Comissao Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS -~ CONITEC. Disponivel em: <htipi/conitec.gov.briiecnologias-<m-
avaliacac#M>, Acesso em: 23 dez. 2020,

12 BRASIL, Ministério da Saiide, Portaria n® 199, de 3 de janciro de 2014, Disponivel:
<httpy//bvsms.saude.gov.bribvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.5tml>. Acesso em: 23 dez. 2020.

HBRASIL Ministério da Satide, Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos, Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: <http:/fportal.unvisa,gov.br/cmed/epresentacac™, Acesso em: 23 dez 2020.
2ZRASIL. Ministério da Smide, Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitdria (ANVISA). Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos {CMED), Precos maximos de medicamentos por principio ative, pura compras plblicas. Prego fibrica (PF) e prego
mdximo de venda ao govemno (PMVG). Disponivel em:
<htp:/portal.anvisa.gov,br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GO V_2020_05_v!.pd93a3630f-7344-42¢c-
b8be-8f98bbaTe205>. Acesso em: 23 dez. 2020.
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governo o valor de RS 350,91; Micofenolato de Mofetila 300mg com 50 comprimidos possui prego
fabrica o valor de RS 467,91 e preco méximo de venda 2o governo o valor de RS 584,893,

E o parecer.

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

GCABRIELA CARRARA
Farmacéulica
CRF-R; 21047

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13613

1D 5.004,792-2

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CRF-RJ 11517
1D, 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RI 10,277
1D, 436.473-02

-

3 BRASIL Ministério di Salide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <hip://portal snvisa.gov brilistas-de-precost>. Acesse em: 23 dez, 2020




