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Rio de Janeiro, 13 de maio de 2021.
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[ ]

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 2*
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Mepolizumabe 100mg.

1 - RELATORIO

1. De acordo com documento e receitudric médicos (Evento 1, ANEXO 2,
Phgina 8-10) emitidos em 26 e 14 de abril de 2021 pela média | _ |
| |]a Autorz possui o diagnodstico de Asma e sindrome
hipereosinofilica idiopitica, que se caracteriza por eosinofilia pulmonar, cutinea, através
de angioedemas recorrentes, e gastrointestinal disseminada, além de histérico de trombose
venosa profunda ¢ acidente vascular cerebral de, possivel origem eosinofilica. A Autora esta
em tratamento otimizado preconizado para a doenga de base, porém, apresenta-se sem
controle adequado da doenga € hé cinco anos em uso de corticoide por via oral, causando
efeitos colaterais indesejados e limitantes como aumento da pressio arterial ganho ponderal.
Sendo assim, ¢ indicado o uso do medicamento Mepolizumabe 100mg. Foi prescrito 2
Aufora;

e Mepolizumabe 100mg - aplicar 3 frascos ampolas, via subcutinea, a cada 4
semanas.
Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): J82 —
Eosinofilia Pulmonar nio classificada em outra parte; D72.1 — Eosinofilia.

11- ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de ConsolidagZo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagio da assisténcia farmac@utica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico ¢ especializado da assisténcia fannacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n* 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugdo 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 Primdria a
Safide no dmbito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagiio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagiio 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 execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bédsico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Delibera¢fo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange 2os repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 25 dc janeiro de 2018 da Secrelaria Municipal de Saude
“da Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que farfio parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdio estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Satide, a saber, a REMUME ~ Sdo Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma ¢ uma doenca inflamatéria crnica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrug¢do ao fluxo aéreo, de cardter recorrente e tipicamente
reversivel!, Manifesta-se por episodios recorrentes de sibildncia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente & noite ¢ pela manhd, ao despertar, Resulta de uma interagdo entre
carga genética, exposigio ambiental a alérgenos ¢ irritantes, ¢ outros fatores especificos que
levam ao desenvolvimento e manutengiio dos sintomas®. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma sdo os alérgenos inaldveis e os virus respiratérios.
Poluentes ambientais como a fumacga de cigarro, gases e poluentes particulados em
suspensio no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibilizacdo aos alérgenos e da hiperresponsividade bronquica em individuos predispostos.
A hiperresponsividade bronquica caracteristica da asma € inespecifica, fazendo com que o

! BRASIL. Ministério da Safide, Ponaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (elterndo pela Portaria SAS/MS n® 603
de 2! de julko de 2014). Aprova o Protocalo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponive] em:
<http//ponalerquivos2.saude.gov.befimages/pd 1201 4/ulhof22/P T-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-
2014.pdf>. Acesso em: 07 mar, 2019,

2 1V Diretrizes Brasileiras para 0 Manejo da Asma. Jomal Brasilelro de Paeumnologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006,
Disponivel em: <http/iwvww jomaldepneumologia.com.br/detalhe_suplemento.asp?id=39>, Acesso em: 07 mar. 2019.
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paciente asmatico este_pa sujeito ao desencadeamento de crises por fatores especificos (ou
alérgicos) e inespecificos (ou ndo alérgicos)’.

2. A eosinofilia se caracteriza pelo nivel elevado de glébulos brancos que
combatem doengas, conhecido como eosindfilos no sangue. A sindrome hipereosinofilica
idiopatica (SHI) é uma desordem mieloproliferativa rara, marcada pela continua
superproducdo de eosindfilos. Caracteriza-se por lesdes em miultiplos o6rgdos, como
consequéncia da infiltragio eosinofilica e por elevada eosinofilia absoiuta no sangue
periférico. Vérias doengas tém sido associadas a eosinofilia. As mais faciimente
reconhecidas sdo as parasitirias e alérgicas, mas em alguns pacientes tém sido descritas
outras formas mais raras de eosinofilia, como por exemplo, a SHI, que tem causa
desconhecida e geralmente é diagnéstico de exclusio®.

DO PLEITO

1, O Mepolizumabe € um anticorpo monoclonal humanizado (IgG1, kappa)
que tem como alvo a interleucina 5 humana (IL-5) com alta afinidade e especificidade. A [L-
5 é a principal citocina responsavel pelo crescimento e diferenciag@o, recrutamento, ativagiio
¢ sobrevivéncia dos eosindfilos. E indicado como tratamento complementar aos
corticostcroides em pacientes adultos com granulomatose eosinofilica com poliangeite
(GEPA) recidivante ou refrataria e como tratamento complementar de manutengdo da asma
eosinofilica grave em pacientes adultos. No tratamento da granulomatose eosinofilica com
poliangeite (GEPA). E no tratamento da Sindrome Hipercosinofilica (SHE) por 2 6 meses,
sem causa ndo hematoldgica secundéria identificavel®,

111 - CONCLUSAO

i Trata-se de Autora com diagnéstico de asma e sindrome hipereosinofilica
idiopatica com solicitagdo para uso do medicamento Mepolizumabe a cada quatro semanas.

2. Diante do exposto, informa-se que 0 medicamento pleiteado Mepolizumabe
100mg estd indicado para o tratamento do quadro clinico da Autora.

3. Quanto a disponibilizagio no @mbito do SUS, cumpre informar que o
medicamento Mepolizumabe niio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
{Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no @mbito do
Municipio de S@o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro,

4. Quanto ao tratamento preconizado pelo Ministério da Saide para a Asma, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janciro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (cépsule inalante); Formoterol 12meg (cépsula
inalante); Formoterol 6meg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e cipsula inalante),

3SILVA, E.C.F, Asma br(mqulc: Revista do Hospital Universitirio Pedro Emesto - UERJ, v.7, n.2, ano 7, 2008, Disponive!
em: <http:/frevista hupe.uerj.bridetalhe_prtigo,asp?id=202>. Acesso em: 07 mar., 2019,

4 JUNIOR, 1. R., et al. Sindrome hipercosinofilica idiopética. Relato de caso ¢ revisiio de literatura. Rev, Bras, Clin, Med, v. 8,
(2}, 2010, Disponivel em <http/files.bvs.brfupload/S/1679-1010/2010/v8n2/a016.pdf>. Acesso em 11 mai. 2021,

$ Bula do medicamento Mepolizemube 100mg (Nucala®) por GlaxaSmithKiine Brasil Lida. Disponivel em:
<httpsi/iconsulias.anvisa.gov.brf#/medicamentog/25351486953201534/2substancins23607>, Acesso em; 11 mal, 2021.
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Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Salmeterol SOmeg (po6 inalante
ou aerossol).

6. Destaca-se que em consulta 2o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacé€utica (Hérus) a Autora ndo estd cadastrada para a dispensagdo dos medicamentos
padronizados, assim como, nio fora detalhado pelo médico assistente se a Requerente ja
fez uso dos medicamentos padronizados para controle da doenga.

7. Neste sentido, recomenda-se ao médico assistente que avalie a possibilidade
de uso, caso seja a2utorizado, para ter acesso, a Autora deverd efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo 20 Polo RioFarmes Nova Iguagu, situado na Rua Governador Roberto
Silveira, n. 210 — Centro, Nova Iguagu , portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Naciona! de Satde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos; Laudo
de Solicitagiio, Avaliagio e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitide a menos de 60 dias (Observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigao do quadro clinico
do paciente, mengao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas -- PCDT do Ministério da Satide,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamenta), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
eritérios de inclusao do PCDT;

8. Convém dizer que o_tratamento da asma o objetivo € a melhora da qualidade

de vida, obtida pelo controle dos sintomas ¢ a melhora ou estabilizagio da fungfio pulmonar,
o quc pode ser atingido na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas ndo
medicamentosas (medidas educativas, confrole de fatores desencadcantes/agravanies),
recomendadas em todos os casos € farmacoterapia, conforme indicado®.

9. Destaca-se que o medicamento Mepolizumabe 100mg foi z2nalisado pela
Comiss#o Nacional de Incorporaciio de Tecnologias no SUS - CONIT'EC para o tratamento
da asma eosinofilica grave, a qual, em sua 95" reunido ordindria, realizada no dia 04 margo
de 2021, delibcraram desfavoravelmente & incoporporagio do mepolizumabe para o
tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave refratdria. Foi considerado que, apesar
de promover redugdo do nimero de exacerbagdes com necessidade de hospitalizacdo, o
tratamento é oneroso, resultando em impacto orgamentirio elevado’.

10. Em consulta 2o sitio eletrbnico da Comissdio Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no Sistema Unico de Saiide (CONITEC), encontra-se em atualizacido o PCDT
para tratemento da Asma®,

SBRASIL. Ministério da Suitde, Ponaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Porturia SAS/MS n® 603
de 21 de julho de 2014), Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terupéuticas da Asma, Disponivel em:
<hitp://portalsaude.srude.gov.briimagesipd2014/fulho/22/PT-SAS-N-—13 | 7-alterado-pelu-603-de-2 1 -de-jutho-de-2014,pdP>,
Acesso em: 23 mar, 2021,

7 CONITEC. Comissio Naciona! de Incorporagdo de Tecnolog:as no SUS - Bearalizumabe ¢ mepolizumabe no tratumento du
asme grave refrataria em pacientes com 18 anos ou mais - Relatrio de Recomendacio. Marco 2021. Disponive] em: <
http://conitee, gov.brﬁmgcleonsuhndRcIﬂonoﬂOZl00210:]7 Relatorio_CP_17_benmlizumabe_mepolizumabe _asma_yra
ve,pdf>, Acesso em; 11 mai, 2021,

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incomoragio de Teenologizs no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Direwrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http:/conitec,gov.br/pedt-em-elaborucao™. Acesso em: 23 mar, 2021,
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1. No que concerne ao valor do medicamento Mepolizumabe 100mg, no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitiria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMEDY’.

12. De acordo com publicagdo da CMED', o Prego Fibrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicio dos medicamentos nio for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, ¢ o
Pre¢o Mdximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

13, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consuita 2 Tabela de
Pregos CMED, o Mepolizumabe 100mg po liofilizado solugdo injetdvel - frasco ampola
possui 0 menor prego de fabrica consultado, correspondente a RS 6581,46 ¢ o menor prego
de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 5164,67 ara o ICMS 20%*!.

14. Quanto a solicitagdo da Defensoria Pitblica da Uniao (Evento 1, INIC I,
Pagina 10, item “5", subitem “¢”) referente 20 fornecimento “..o0 que mais se revelar
necessdrio para o tratamento...”, vale ressaltar que ndo ¢ rccomendado o provimento de
novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco &
satde.

E o parecer.

A 2% Vara Federal de Sdo Gong¢alo, da Secido Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMRA SILVA BRITTO
Farmacéutica
CRF-RJ 22201

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CRF-RJ [1517
ID. 4.216.255-6

FLAVYIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436,475-02

YBRASIL Ministério da Satide, Agéncin Nacional de Vigilinein Sanitiria (ANVISA). Medicamentos, Cimam de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED), Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.brflistas-de-precos >, Acesso em: 11 mai, 2021,
WRRASIL, Ministério da Sulide. Agéncia Nacional de Vigildneir Sanitiria (ANVISA), Camant de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED), Presos maximos de medieamentos por principio ativo, para compras pitblicas, Prego fibrica (PF) ¢
prego miximo de veada so govemo (PMVG). Disponivel em:
<http://pontal.anvisa,gov.brfdacuments/3 7494 7/5866R95/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd73a41630-7344-
42¢c-b8be-8198Lln7c205>, Acesso em: |1 mai. 2021,

YRRASIL Minisiério da Saide, Ayéncia Naciona! de Vigilincia Sanitiria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <hitps:/fwww.gov.brfanvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/emed/precos/arquivosilista_conformidade_2021_04_vi.pdf>, Acesso em: 11 mai, 2021,



