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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0552/2021

Rio de Janeiro, 15 de junho de 2021.

Processo n°_ 5058896- 2.5101,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com os formularios médicos em impresso da Defensoria Publica da
Unido o Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO2_Péginas 9/19) preenchidos em 09 de fevereiro de
2021 e 19 de janeiro de 2021, pelas médicas |
| [respectivamente, o Autor
apresenta diagnostico de esclerose sistémica na forma cutinea difusa, rapidamente progressiva,
iniciada em agosto de 2019. Fez imunossupressio com Ciclofosfamida por pneumopatia
intersticial grave associada, mas ndo alcangou a remissdo esperada. Por isso, a opgdo atual é o
Micofenolato de Mofetila 500mg, uso didrio e continuo na posologia de 03 comprimidos a
cada 12 horas. Com o tratamento proposto, o médico assistente espera alcangar a redugéo do
espessamento cutdneo com melhora da mobilidade articular e melhora dos parimetros
pulmonares com redugdo das dispneias aos grandes esforcos. Caso ndo seja submetido ao
tratamento recomendado. o Autor podera apresentar agravamento do quadro com restricio da
mobilidade e falta de ar em repouso por piora do quadro pulmonar. com necessidade de oxigénio
domiciliar em regime integral. A doenca estd em atividade promovendo fibrose pulmonar e

cutanea. configurando urgéncia. Classificago Internacional de Doengas (CID-10) mencionada:
M34.0 — Esclerose sistémica progressiva.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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 Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no 4mbito 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-RIJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n®5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) ¢ uma doenga difusa do tecido conjuntivo, de
etiopatogenia complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus
varidveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos 6rgios podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulmao, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressdo fenotipica heterogénea e o prognostico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. Quanto a classificagdo, a doenga € categorizada de acordo com a extensdo do
acometimento cutineo, nos seguintes subtipos: ES forma cutdnea difusa (espessamento cutineo
proximal aos cotovelos e joelhos); ES forma cutinea limitada (espessamento cutidneo distal aos
cotovelos e joelhos, podendo acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento
visceral exclusivo, sem evidéncia de acometimento cutdneo). A forma cutdnea difusa tem sido
tradicionalmente associada a uma evoluc@o mais agressiva, com acometimento precoce de 6rgios
internos, presenga do anticorpo antitopoisomerase [ (anti-Scl-70) e maior prevaléncia de doenca
pulmonar intersticial (DPI). A doenca pulmonar (pneumopatia intersticial ou doenca vascular)
¢ atualmente a principal causa de &bito relacionada a ES. A doenca pulmonar intersticial (DPI)
apresenta-se predominantemente como distirbio ventilatério restritivo, acompanhado de redugéo
da capacidade difusional, nas provas de fungéo pulmonar'.

DO PLEITO

' BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova oProtocolo Clinico ¢ Dirctrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-
2017.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2020,
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1. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, ndo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Estd indicado
para: profilaxia da rejei¢do aguda de drgfos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejei¢io
refrataria de érgédos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia
da rejeicdo aguda de drgéos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico,
na profilaxia da rejei¢do aguda de drgios em pacientes adultos receptores de transplante hepético
alogénico?®,

111 -- CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com esclerose sistémica na forma cutinea difusa, rapidamente
progressiva. Fez imunossupressio com Ciclofosfamida por pneumopatia intersticial grave
associada, mas n@o alcangou a remissdo esperada. Apresenta solicitagdo médica de tratamento
com Micofenolato de Mofetila S00mg, uso didrio e continuo na posologia de 03 comprimidos
a cada 12 boras. Caso ndo seja submetido ao tratamento recomendado, o Autor podera apresentar
agravamento do quadro com restri¢do da mobilidade e falta de ar em repouso por piora do quadro
pulmonar, com necessidade de oxieénio domiciliar em regime integral. A doenca estd em
atividade promovendo fibrose pulmonar e cuténea, configurando urgéncia.

2. Visando analisar o uso do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg, para
a doenga do Autor, foi realizada consulta em bula? aprovada pela ANVISA, e observou-se que
nio ha indicagiio prevista, para o tratamento da esclerose sistémica. Sendo assim, sua indicacg#o,
nesse caso, € para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda n#o foi
autorizado por uma agéncia reguladora. Entretanto, isso nfo implica que seja incorreto. Pode,
ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo
de prescrigo € motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto,
em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nfo aprovado®.

4, Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14
de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacio excepcional pela ANVISA para o uso off-label
do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da esclerose sistémica,

5. Cabe destacar que estudos realizados demonstraram que o Micofenolato de
Mofetila associado a baixas doses de corticoide mostrou-se efetivo, bem tolerado e seguro,
podendo ser considerado uma alternativa no tratamento do envelvimento pulmonar da esclerose
sistémica®.

6. Ressalta-se que o Micofenolato de Mofetila tem sido utilizado na esclerose
sistémica tanto em pacientes com acometimento cutdneo quanto pulmonar e tem-se obtido boas
respostas. Em um estudo aberto foram avaliados 25 pacientes com ES de inicio recente sem
tratamento prévio que fizeram uso de Micofenolato de Mofetila, com uma dose média de 2g/dia

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (Cellcept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., Disponivel em:
<https://consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000234469578/nomeProduto=cellcept>. Acesso em: 14 jun. 2020,
3PAULA, C.S. e al. Centro de informacdes sobre medicamentos e o uso off Jabel. Rev. Bras, Farm,, vol. 91, n° |, p.3-8, 2010,
Disponivel em: <https:/crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off] Jabel.pdf>. Acesso em: 14 jun, 2020.

* Liossis SNC, Bounas A, Andonopoulos AP. Mycophenolate mofetil as first-line treatment improves clinically evident carly
scleroderma lung disease. Rheumatology 45:1005-1008, 2006. Division of Rheumatology, University of Patras Medical School,
Patras, Grécia.
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e um periodo de 18 meses, obteve-se melhora da 4rea cuténea afetada em 15 pacientes. Destaca-
se que o0 Metotrexato € a primeira op¢do terapéutica para o espessamento cutineo progressivo nos
pacientes com esclerose sistémica. A Ciclofosfamida, o Micofenolato de Mofetila ¢ o
Rituximabe podem representar opgdes terapéuticas nos casos nfo responsivos ao tratamento com
Metotrexato™®

7. Diante do exposto, informa-se que 0 medicamento pleiteado Micofenolato de
Mofetila 500mg pode ser utilizado no tratamento do quadro clinico do Autor — esclerose
sistémica.

8. Para o tratamento do Esclerose Sistémica, o Ministério da Satide publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' desta patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do CEAF, os medicamentos:
Sildenafila 25 e 50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclofosfamida 50mg
(capsulas) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de 2mL).

9. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestio de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) consta que consta que o Autor nio esta cadastrado no
CEAF apenas para a retirada dos medicamentos padronizados pelo SUS.

10. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Micofenolato de Mofetila 500mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Contudo, os medicamentos deste Componente somente serdio autorizados
e disponibilizados aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e na Portaria de
Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugio do CEAF no 4mbito do SUS.

11. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensagio do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg, nao esta autorizado para a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) informada nos documentos médicos acostados aos autos: M34.0 — Esclerose
sistémica progressiva. Portanto, o acesso a este medicamento, por via administrativa, neste

caso, € inviavel.

12. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Esclerose Sistémica faz a referéncia ao Micofenolato de Mofetila, atualmente, diversos autores
e guidelines recomendam que o Micofenolato de Mofetila seja considerado como opgio no
tratamento, tanto na inducdo quanto na manutengdo, da doenga pulmonar intersticial em pacientes
com esclerose sistémica. Seu uso néo é recomendado neste PCDT, uma vez que o Micofenolato
de Mofetila ndo possui essa indicacdo em bula aprovada pela ANVISA'.

I

13. Cabe ainda resgatar o relato médico, que o Autor “...fez imunossupresséo com
Ciclofosfamida por pneumopatia intersticial grave associada, mas ndo alcancou a remisséo
esperada.” Contudo, ndo foram esgotadas as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS. Assim
sugere-se as médicas assistentes que avaliem a possibilidade de utilizacio dos demais

* SAMPAIO-BORGES. P. D. Recomendagdes sobre o diagnéstico e tratamento da esclerose sistémica. Rev. Bras, Reumatol, v. 53,
n. 3,2013. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbr/a/FbWHs3¢jrhMsng4 7pwDbVnP/?lang=pt>. Acesso em: 14 jun. 2020.

“ HERRICK, A.L. et al. Treatment outcome in carly diffuse cutancous systemic sclerosis: the European Scleroderma Observational
Study (ESOS). Annals of the Rheumatic Diseases, v. 76, p. 12071218, 2017. Disponivel em:
<https://www.nebi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5530354/pdf/annrheumdis-2016-210503.pd >, Acesso em: 14 jun. 2020.
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medicamentos (ainda nio utilizados) preconizados pelo Ministério da Saiide no tratamento
do Autor ou, em novo laudo, esclareca os motivos especificos da sua contraindicacio.

14, Dessa forma, sendo autorizado 0 uso de algum dos medicamentos padronizados,
estando o Autor dentro dos critérios para dispensaciio do referido PCDT, o mesmo devera efetuar
o cadastro no CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praca XI — Rua Jilio do Carmo
175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagio: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartao
Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio, Avaliagio
e Autorizagio de Medicamentos (LME), em [ via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida
ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo
que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hda menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

15. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila
500mg até o momento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias
no SUS — CONITEC’ para o manejo de M34.0 — Esclerose sistémica progressiva, quadro clinico
apresentado pelo Autor.

16. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizagdo o PCDT para tratamento da esclerose
sistémica®.

17. No que concerne ao valor no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pais ¢ preciso obter o registro sanitério na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizagao de pre¢co maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos

(CMEDY’.

18. De acordo com publicagio da CMED'’, 0 Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolugio n°3 de 2011, e o Preco Maximo 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.

19. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Micofenolato de Mofetila 500mg, na apresentagdo com 50 comprimidos possui prego

7 Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <htip://conitee.gov. br/teenologias-em-
avaliacao#M>. Acesso em: 14 jun. 2020.

¥ BRASIL. Ministério da Saide. Comissiio Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 jun, 2020,

" BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 14 jun. 2021.
" BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: ‘ \
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/L.ISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3ad16301-7344-42¢c- FJU

b8bec-8f98bba7c205>, Acesso em: 14 jun. 2021.
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fabrica o valor de R$ 607,75 e preco maximo de venda ao governo o valor de R$ 485,65'".

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047

1D. 5883037-6
MARCELA/ M HADO DURAO
Assistente ordenagiio

CREFRI 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

' BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 14 jun. 2021.
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