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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0550/2021

Rio de Janeiro, 14 de junho de 2021.

Processo n® 5007083-15.2021.4.02.5121.
ajuizado  por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Ciclosporina 25mg.

[ - RELATORIO

l. Para elaboragio do presente Parecer Técnico, foram considerados os
documentos médicos mais recentes e com identificacdo legivel do profissional prescritor.

2. De acordo com o documento médico do Grupo Memorial (Evento
|_ANEXOS5_Pdgina 7), emitido em 25 de maio de 2021, pelo médico] |
| |a Autora apresenta diagndstico compativel com a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): N04.1 — Sindrome nefrotica — lespes
glomerulares focais e segmentares. fazendo uso continuo de medicamentos.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagio n° 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017.
dispde, também, sobre a organizagdo da assisiéncia farmacéutica em trés coniponentes:
Basico, Estratégico ¢ Especializado. E. define as normas para o financiamento cos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

-

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

4. A Deliberagao CIB-RJ 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).

5. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugio e financiamento do Componente Basico 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 Cemponente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Deliberagao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagio CIB n° 5743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da

n

Unido destinados a0 Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resclugao gMS/RI n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu 0 elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas € insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria  Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico ¢ Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagoes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome nefrotica (SN) é definida pela presenca de proteiniria (>3,0-3,5
g!1,73m2.’dia em adultos), hipoalbuminemia (<3,0 gdl) e edema, frequentemente
acompanhada de hiperiipidemia, hipercoagulabilidade e outras alteragdes clinico-
laboratoriais. Diversas lesdes glomerulares podem desencadear a SN, sendo as condigdes
mais comuns as giomerulopatias primarias ¢ as formas secundarias de glomerulonefrite
associadas a doengas sistémicas. Para muitos pacientes, a SN ¢ uma condi¢do recidivante
crénica, cuja evolugdo varia de acordo com & glomerulopatia subjacente, impondo risco de
progressao para doenga renal cronica terminal (DRCT) ¢ necessidade de terapia de
substituiio de fungdo renal. Entre as causas primérias de SN, a glomeruloesclerose
segmentar € focal e a glomerulopatia membranosa foram as mais prevalentes, seguidas de
nefropatia ~ por lgA, alteragoes glomerulares minimas € glomerulonefrite
membranoproliferativa‘ .

DO PLEITO

e

1. A Ciclosporina € um potente agente imunossupressor. Esta indicada em
transplantes de Orgaos solidos e de medula ossea, em doengas autoimunes, uveite endogena,
na sindrome nefrotica, artrite reumatéide, psoriase ¢ dermatite atopica’.

- CONCLUSAO

. Em sintese, trata-se de Autora diagnostico compativel com a Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): NO04.1 — Sindrome nefrotica — lesdes glomerulares
focais e segmentares, fazendo uso continuo de medicamentos.

2. Inicialmente, cumpre-se elucidar que embora na petigdo inicial faca mengao
ao pleito Ciclosporina 25mg, 0s documentos médicos acostados ao Processo que indicam o
referido medicamento a Autora apresentam data de 06 de fevereiro de 2018 (Evento
1_AN EXOS5 Pagina 1) ¢ identificagio _ilegivel do _profissional emissor (Evento
I_ANEXOS_Pégina 11), respectivamente.

RASIL Ministério da Sande. Portaria Conjunta de n° 8. de 14 de abril de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

erapéuticas da Sindrome Nefrotica Primdria em Adultos. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/im.
: .80V, ages v ‘DT_Si i
Shapilconiiosgev.bw Ln%‘l::i[r:g::::(zﬁ:ﬁ]ﬂ) F_.SmdromeNcﬁroucaPrimarjaAdm'm pdf>. Acesso em: 1] jun, 202
5 a (& mun Neoral) por Novartis Biociénci . - ivet e !
igncias SA. Disponivel em: l .

<htips /fconsultas.anvi 2| [ Cessoem
LB(C 1#1 dicamentos/2500 /! SANDIM | 202
htt anvisa.gov, br/#/medicam J nome duto=; MUN> Acess u
2 | 27884/MmomePro J 0
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3. Dessa forma, devido ao lapso temporal, o receituario acostado em (Evento
|_ANEXOS5_Pégina 1) pode ndo mais perfazer a realidade da Requerente. Assim, para uma
inferéncia segura a respeito da indicagdio do medicamento pleiteado, sugere-se que seja
emitido novo documento médico atualizado, legivel, com assinatura e identificaciio legivel
do profissional emissor (nome, n° CRM, que verse sobre o quadro clinico atual da Autora,
bem como as terapéuticas pregressas, ¢ o plano terapéutico necessdrio no momento, para que
esse Nucleo possa elaborar Parecer Técnico Complementar. As informagdes acerca da
disponibilizagiio no ambito do SUS serdo mencionadas abaixo.

4. No que tange a disponibilizagdo, informa-se que a Ciclosporina 25mg é
disponibilizada pela Secretarla de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ). através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram nos critérios descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Sindrome Nefrética Primiria em Adulto' conforme disposto na Portaria Conjunta de n®
8, de 14 de abril de 2020. Cabe mencionar ainda que a CID-10: N04.1, atribuida a Autora
consta no rol de patologias contempladas no referido Protocolo.

S. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especnallz,ados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestio de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora estd cadastrada no CEAF para o

recebimento do medicamento pleiteado Ciclosporina 25mg, tendo efetuado a Gltima retirada
em 09 de abril de 2021.

6. Em contato eletronico (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ. em 14 de junho de 2021, foi
informado que o medicamento Ciclosporina 25mg (cdpsula), encontra-se, no momento, com

o estoque desabastecido. As apresentagoes com 50mg e 100mg — capsulas, possuem
estoque regular.

7. No que concerne ao valor no Brasil, para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’,

8. De acordo com publicagdio da CMED', o Pre¢o Fibrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néio for determinada por
ordem _jLIdlCI'll ¢ os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugio n° 3 de 2011. ¢ o
Pre¢o Miximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a

compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisigiio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacgio vigente, em consulta a Tabela de
Pregos CMED, o Ciclosporina 25mg, na apresentagéo com 30 comprimidos, possui o menor

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Céimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal. anvisa, gov. br/cmed/apresentacao=>. Acesso em: 14 jun
2021.

' BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo. para compras publicas. Prego fabrica (PF) e
prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<htip://portal.anvisa. gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE _GOV_2020 05 v1.pdl/3ad416301-7344-
42ec-b8be-BIV8bba7c205>. Acesso em: 09 jun. 2021



Secretaria de
Saldde

7
O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Nieleo de Assessoria Téenica em Acoes de Saude

prego de fabrica correspondente a R$ 110.57 ¢ o menor prego de venda ao governo
correspondente a R 86,76. para o ICMS 0%°,

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA MARCEL AGHADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica i enagio Assessor-chefe
CRF-RI 21.047 J 11517 CRF-RJ 10.277
ID. 5083037-6 -216.255-6 ID. 436.475-02

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>, Acesso em: 09
jun. 2021,



