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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS-FEDERAL N° 0088/2021

Rio de Janeiro, 11 de fevereiro de 2021,

Processo n° 5004397-13.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagédo de informagdes téenicas da 23*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sofosbuvir 400mg + Ledipasvir 90mg e Ribavirina 250mg,

[~ RELATORIO

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

2. De acordo com o documento médico do Hospital Federal do Andarai
(Evento 8_LAUDO2_Paginas 1/2), emitido em 04 de fevereiro de 2021 pela médica |:|
| | 2 Autora, 60 anos, apresenta
diagndstico de hepatite cronica por virus C, com cirrose hepatica e hipertensio portal.
Iniciou quadro de dor e aumento de volume abdominal em janeiro de 2020, ocasidio na qual
procurou o servigo de ambulatérios do Hospital Federal de Bonsucesso. Apds realizagdo de
tomografia computadorizada de abdome, ultrassonografia total de abdome e elastografia
hepatica, constatou-se a presenca de fibrose grau F4, configurando cirrose com hipertenséo
portal, em julho de 2020. Foi solicitado genotipagem do virus, a fim de ser realizado pedido
de medicamento especifico para o tratamento. A Autora apresentou genotipagem 1h em
exame realizado em 17 de julho de 2020, Tendo em vista a gravidade do caso, em posse
dessas informagdes, foi dada a entrada de pedido junto & Secretaria de Estado de Satide dos
seguinies medicamentos:

¢ Sofosbuvir 400mg -+ Ledipasvir 90mg — 01 comprimido via oral 01 vez ao dia por
12 semanas;

* Ribavirina 230mg -~ 04 comprimidos por via oral, por dia, 01 vez ao dia por |
semanas.

~

3. A Autora tem evoluido e desde entdo apresenta piora do quadroe clinico, com
aumento de hipertensdo portal e ascite descompensada. No momento apresenta Child B
com 8 pontos na escala de CHILD PUGH e 12 pontos na escala MELD. o que i4 caracteriza
a Autora como apta a fila de transplante hepatico. Desse modo, a Autora necessita realizar
tratamento com maxima urgéncia, sob risco de agravamento e quadro clinico e possivel
falecimento precoce. Foram mencionadas as seguintes ClassificagSes Internacionais de
Doengas (CID-10): K74 — Fibrose e cirrose hepatica ¢ B18.2 — Hepatite viral cronica C.}

4. Em Evento §_LAUDO2_Pagina 3 encontra-se documento médico do
hospital Federal de Bonsucesso, emitido em 01 de fevereiro de 2021 pela médical:|
| | informando que a Autora, encontra-se
internada no referido hospital desde o dia 27 de janeiro de 2021, sem previsfio de alla.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

s L A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Partaria de Consolidag8io n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidago n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagio da assisténcia farmac8utica 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 Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucio 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 Atengéo Priméria a
Satde no Ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagio CIB-RI n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispBe sobre as
_normas de execu¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambite 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 Deliberacdo CIB-RJ 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
UniZo destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica,

3. Portaria N° 1.537, de 12 de junho de 2020 que Altera a Portaria de
Consolidagéio n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a
Prevencéo e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagio n® 6, de 28 de
setembro de 2017, para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a Prevengio e o
Controle das Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

9. A Resolugdo 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipioc do Rio de Janeiro
{(REMUME-RIQ), em consonéncia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hepatite C ¢ uma doenga que afeta entre 80 e 150 milhes de pessoas no
mundo, sendo uma das maiores causas de transplantes de figado. O virus da hepatite C
(HCV) determina inflamacdo do figado e pode se apresentar de duas formas: aguda ou
cromica. De modo geral, a hepatite C aguda apresenta evolug@o subclinica — cerca de 80%
dos casos tém apresentagdo assintomdtica e anictérica, dificultando o diagnéstico.
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Habitualmente, a hepatite C ¢ diagnosticada em sua fase cronica. Nos casos mais graves,
ocorre progressdo para cirrose hepitica e descompensagéo, caracterizada por altera¢des
sistémicas e hipertensdo portal cursando com ascite, varizes esofigicas e encefalopatia
hepatica. Na auséncia de tratamento, ocorre cronificagdo em 60 a 85% dos casos; em média,
20% podem evoluir para cirrose e | a 5% dos pacientes desenvolvem carcinoma
hepatocelular. O genétipo 1 é o mais prevalente em todo o mundo e é responsavel por 46%
de todas as infecgdes pelo HCV, seguido pelo gendtipo 3 (30%). No Brasil. o gendtipo mais
prevalente € o gendtipo 1, seguido do gendtipo 3'.

2, Cirrose hepatica (CH) € o resultado final de maltiplas etiologias de doenga
hepética cronica (DHC), definida histologicamente por fibrose hepatica difusa, em que ha
substituicdo da arquitetura normal do parénquima por nodulos regenerativos. A CH
descompensada € caracterizada pelo desenvolvimento de complicagdes — hemorragia
varicosa, ascite, encefalopatia, ictericia, ou pelo desenvolvimento de carcinoma
hepatocelular®, O tratamento especifico das causas subjacentes da doenca hepdtica pode
melhorar ou até reverter a cirrose. A cirrose compensada ¢ geralmente distinguida da cirrose
descompensada por meio do escore de Child-Turcotte-Pugh (Child ou CTP), utilizado para
avaliar o grau de deteriora¢iio da funcfo hepdtica, além de ser marcador progndstico. A
pontuagdo ¢ calculada como a soma dos escores de albumina, bilirrubina, tempo de
protrombina, ascites e encefalopatia. A soma dos pontos obtidos € situada em uma escala de
5 a 15 pontos, sendo “A” (5-6 pontos) classificada como cirrose compensada e “B” (7-9
ontos) ou “C” (10-15 pontos) classificada como cirrose descompensada’.

-

3. A hipertensio portal é uma complica¢do séria da cirrose, contribuindo para
algumas das complicagdes das hepatopatias cronicas. A veia porta ¢ derivada da veia
esplénica e da veia mesentérica superior e inferior. Portanto, recebe o sangue que drena da
circulagiio esplincnica para o figado. O figado é o principal sitio de resisténcia ao fluxo
venoso portal e age como uma rede vascular distensivel de baixa resisténcia. A pressio
venosa portal é normaimente baixa (5-10 mmHg), sendo a hipertensdio portal definida como
superior a 10 mmHg®.

4. A ascite € o acimulo de liquido livre de origem patolégica na cavidade
abdominal, fenbmeno presente em vérias doengas da prética clinica. A doenga mais
associada com ascite € a cirrose hepitica®.

DO PLEITO

1. A associagfio Ledipasvir + Sofosbuvir € indicada, em combinagio ou nio
com Ribavirina, para o tratamento da hepatite C crénica genétipo 1 em adultos e criangas
acima de 12 anos’.

I BRASIL. Ministério da Sattde. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéulicas para lepatite Viral C e Coinfecgdes. Secretaria de
Vigilancia cm Saide. Departamento de ST, Aids ¢ Hepatites Virais, Brasilia, DF, 2018. Disponivel em:

<http://conitec.gov. br/images/Protocolos/PCDT_HepaliteC_c_coinfeccoes_2018.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2021.

21JOSPITAL PROF. DR. FERNANDO FONSECA. Abordagem clinica du Cirrose Hepatica: Protocolos de Atuagdo. 17 edicao
fevereiro 2018. Disponivel em: <https://repositerio.hff.min-
saude.pt/bitsiream/10400.10/1967/1/Livro%20Abordagem¥%20Clinica_nct.pdf>. Acesso em: 09 fev, 2021.

YHEPCENTRO - HEPATOLOGIA MEDICA. Hipertensdo portal, Disponivel em:

<http://www. hepeentro.com.br/hipertensao_portal. hitm>. Acesso em: 09 fev. 2021,

+ JUNIOR. D. R. A. et al. Ascite — estado da arte bascado em evidéncias. Rev Assoc Med Bras 2009; 55(4): 489-96. Disponivel
em: <http/Avwav.sciclo.br/pd [framb/v33nd/a28v55n4.pd>. Acesso em: 09 fev. 2021,

* Bula do medicamento Sofosbuvir + Ledipasvir (Harvoni®) por Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Lida, Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.bi/#/medicamentos/25351201322201691/2substancia=23828>. Acesso em: 09 fev. 2021.
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2. O medicamento Ribavirina é rapidamente absorvido apds absor¢do oral, j&
tendo sido demonstrada sua eficdcia e seguranga no controle de infecgdes virais comuns.
Est4 indicado para tratamento da hepatite viral cronica C em associagfio com alfainterferona®.

IIL - CONCLUSAQ

1. Narram os documentos médicos que a Autora, 60 anos, apresenia
diagnostico de hepatite crénica por virus C — genotipagem 1b, com cirrose hepatica e
hipertensio portal. Tem evoluido com piora do quadro clinico, com aumento de
hipertensfio portal e ascite descompensada. Apresenta Child B com 8 pontos na escala de
CHILD PUGH e 12 pontos na escala MELD. o que f4 caracteriza a Autora como apta a fila
de transplante hepéatico. Desse modo, necessita realizar tratamento com maxima urgéncia,
sob risco de agravamento e quadro clinico e possivel falecimento precoce. Apresenta
solicitagdo médica para uso de Sofosbuvir 400mg + Ledipasvir 90mg e Ribavirina 250mg.

2, Nesse sentido, informa-se que os medicamentos pleiteados estdo indicados®
para o tratamento do quadro clinico da Autora.

-~

3. No que tange & disponibilizagZo pelo SUS, elucida-se que os medicamentos
Sofoshuvir 400mg - Ledispavir 90mg e Ribavirina 250mg foram incorporados ao SUS
e estio padronizados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saiide do Rio de Janeiro (SES/RJ),
conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para Hepatite C e Coinfece8es, disposto pela Portaria SCTIE/MS n° 84, de 19 de dezembro
de 2018 e conforme o disposto nas Portarias de Consolidaciio n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugio do CEAF no
aAmbito do SUS.

4, Ainda de acordo com PCDT supracitado, pacientes com cirrose Child-B,
como o caso em tela, possuem recomendagdo de tratamento com a associagdo Sofosbuvir
400mg + Ledispavir 90mg e Ribavirina 250mg por 24 semanas’.

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF
para a retirada apenas do medicamento Sofoshuvir 400mg + Ledipasvir 90mg, com data de
deferimento em 02 de setembro de 2020, entretanto ndo efetuou nenhuma retirada.

6. Cabe elucidar que o envio do medicamento Ledipasvir 90mg + Sofosbuvir
400mg € autorizado nominalmente pelo Ministério da Sadde.

7. Adiciona-se que os medicamentos para o tratamento da hepatite C s@o
adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Salde e distribuidos aos estados pela
Coordenagiic Geral do Componente Especializade da Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Satde, conforme a Portaria N° 1.537 de 12 de junho de 2020.

3. Nesse sentido, cumpre elucidar que em contato eletrOnico (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténeia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ,
na presente data, a SAFIE descreveu que “...a unidade foi informada sobre a d:spombzfrdade
do medicamento dessa paciente em 26/11/2020, assim como sua rota de envio e que o
medicamento estd disponivel na unidude desde entdo...” que a Autora “..leve seu

® Bula do medicamento Ribavirina por Blau Farmacgutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. hr#/medicamentos2500004 1 4299964/ substanciz=21209>. Acesso em; (9 fev, 2021
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tratamento aprovado para 12 semanas e pedem atengdo a validade do medicamento em
questio”.

9. Assim. informa-se que o cadastro e retirada da Autora estd autorizado, e o
envio do medicamento Ledipasvir 90mg + Sofosbuvir 400mg foi efetuado.

[0. Cabe ressaltar que acostado ao Evento 8 LAUDO2 Pigina 3, encontra-se
documento médico do hospital Federal de Bonsucesso, emitido em 01 de fevereiro de 2021
pela médica Joyce Roma Lucas de Silva (CREMERIT 52.75245-2), informando que a Autora,
encontra-se internada no referido hospital desde o dia 27 de janeiro de 2021, sem
previsio de alta.

1. Acrescenta-se que nfo foi localizado cadastro da Autora no CEAF para o
medicamento Ribavirina 250mg.

12. Para acesso ac medicamento Ribavirina 250mg pelas vias administrativas,
caso nio tenha sido feita a sua solicitaciio junto a0 CEAF e estando a mesma dentro dos
critérios para a dispensacdo. esclarecidos no protocolo ministerial (PCDT) e ainda
cumprindo o previsto nas Portarias de Consolidaggo n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e Portaria N° 1.537 de 12 de junho de 2020, a Autora ou representante legal devera
atualizar o cadastro para solicitar acesso ao medicamento junto ao CEAF que a atende.

13 No que concermne ac valor dos medicamentos no Brasil, considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizaciio de prego maximo pela Céamara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
CMEDY.

i4. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisi¢des plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos mdximos de precos: o Preco Fédbrica (PF) e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um
laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG € o resultado da aplicagfio do Coeficiente de Adequagfio de Precos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisiciio dos medicamentos nfio for
determinada por ordem judicial e os medicamentos nio se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugio n® 3 de 2011,
Ja o PMVYG é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisiciio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 20137,

15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o [CMS 20%, tem-se’.

s  Sofosbuvir 400mg + Ledipasvir 90mg — possui prego de fabrica R$ 68.814,53 e
preco de venda ao governo RS 54.989,69;

" BRASIL Ministério da Sadde. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos™, Acesso em: 09 fev, 2021,

* BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA}). Cadmara de Regulacio do Mercado de

Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicumenlos por principio alivo, para campras pablicas. Prego [dbrica (PF) ¢ "'L
prego maxime de venda ao governe (PMVG). Disponivel em: <htip:/autigo.anvisa.gov.br/fcmed>. Acesso em; 09 fev. 2021, r v

¥ BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamenios,

Disponivel en:
<http:/fantigo.anvisa.gov.br/documents/37494 7/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_2020_10_v1.pdf/7588a38f-1b2[-4768-
b389-f62b4beb | 762>, Acesso em: 09 fev. 2021,
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¢ Ribavirina 250mg — possui preco de fabrica R$ 345,55 e prego de venda ao governo
R$ 276,13.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as i ovidéncias que entender cabiveis.

VANESSA A)\sﬁt\",\ GOMES
_Tapmecéutice/S)
F-RJ 11538
GABRIELA CARRARA | at4.018.044-1 MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagio

CRF-RJ 11517
CRF-RJ 21.047 _ ID. 4.216.255-6

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




