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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 12°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Moxifloxacino 400mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico da Defensoria Publica da Unido e documento médico do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho emitido pelo médico| |
| |em 23 e 28 de julho de 2021 (Evento 1_ANEXO2_Paginas 11 - 16),
a Autora apresenta diagnéstico de mieloma maultiplo em tratamento com poliquimioterapia. A
condig&o clinica cursa com imunossupressao cronica, sendo descrito beneficio clinico no uso de
antibidtico precoce da classe das quinolonas para profilaxia de infecdo e reducdo de
mortalidade. Foi indicado o uso continuo de Moxifloxacino 400mg — 1 capsula ao dia.

11 —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes
para a organizagdo da Rede de Atencédo & Satde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacéo
Nacional de Acbdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencédo a Saude das Pessoas com
Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagdo n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

6. A Portaria n® 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo estabelecido no
paragrafo unico do art. 11, nos 82° e 83° do art. 45 e no paragrafo unico do art.
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46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de saude habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condicBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS.

7. A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n® 346/SAS/MS, de 23
de agosto de 2008, que define os critérios de autorizacdo dos procedimentos de radioterapia e de
quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do
SUS.

8. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligha comprovada, no &mbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado
do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém o0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Delibera¢do CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de
2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do Estado
do Rio de Janeiro.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de
02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética, caracterizada
pela proliferagdo clonal de plasmdcitos na medula 6ssea, que, na maioria dos casos, secretam
proteina monoclonal detectavel no sangue ou urina, podendo levar & disfuncdo de 6rgéos.
Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias hematoldgicas. O
MM é uma doenga do idoso, mais de 90% dos casos ocorrem ap6s 0s 50 anos, com idade média
ao diagnostico de 70 anos, no Ocidente, mas, no Brasil, a ocorréncia da doenga parece se dar
mais cedo, sendo de 60 anos a idade mediana dos pacientes ao diagnéstico. O MM é uma
doenca clonal de plasmdcitos, que via de regra produzem em excesso um tipo especifico de
proteina relacionada a imunoglobulina humana, denominada proteina monoclonal (proteina-M),
paraproteina ou pico-M. Estruturalmente, as imunoglobulinas normais sdo compostas por duas
cadeias pesadas e duas cadeias leves, ha cinco tipos de cadeias pesadas (IgG, IgA, IgM, IgD e
IgE) e dois tipos de cadeias leves (kappa e lambda), que, ao todo, podem constituir
imunoglobulinas em dez combinagdes diferentes. Os plasmdcitos malignos podem secretar
imunoglobulinas anémalas (cadeia pesada e cadeia leve), somente m leves ou nenhuma
paraproteina. A avaliagdo do componente M é importante para o diagnostico e no seguimento
do paciente com MM.

O acometimento 6sseo pelo MM é caracteristico da doenga, com lesdes liticas
que afetam predominantemente o esqueleto axial (cranio, coluna e gradil costal) e as areas
proximais dos membros superiores e inferiores. Na avaliacdo radiolégica inicial, quase 80% dos
pacientes terdo lesdes liticas no esqueleto, acometendo vértebras (65%), arcos costais (45%),
crénio (40%), ombros (40%), pelve (30%) e 0ssos longos (25%). Quase 10% dos doentes tém
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osteopenia difusa ou osteoporose ao diagnostico. As lesdes Osseas resultam do aumento da
atividade osteoclastica (reabsorcdo 6ssea), acompanhada pela exaustdo da fungdo osteobléstica e
reducdo da formacdo dssea. Apesar de geralmente diagnosticadas em radiografias, as lesdes
liticas s6 aparecem quando ja se perdeu acima de 30% do trabeculado 6sseo. A identificacdo da
doenca em seu estdgio inicial e o encaminhamento &gil e adequado para o atendimento

especializado dio a Atencdo Basica um carater’.

DO PLEITO

1. O Moxifloxacino é um agente antimicrobiano de amplo espectro. E indicado para o
tratamento de adultos (com idade igual ou acima de 18 anos) com infeccbes das vias
respiratdrias superiores e inferiores: exacerbagdes agudas de bronquite crénica; pneumonia
adquirida na comunidade (PAC) incluindo PAC causada por cepas multirresistentes; sinusite
aguda. Também é indicado para infeccdes ndo complicadas de pele e tecidos moles; doenga
inflamatdria pélvica ndo complicada (isto é, doengas do trato genital superior feminino,
inclusive salpingite e endometrite); infecgdes complicadas de pele e anexos (incluindo infecgdes
do pé diabético); infecgdes intra-abdominais complicadas, incluindo infec¢des polimicrobianas,

como abscessos?.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora com diagnostico de Mieloma Maultiplo que necessita fazer
uso continuo de Moxifloxacino 400mg para profilaxia de infecgdo. Tal medicamento possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

2. Segundo estudo de revisdo sistematica e meta-analise, a profilaxia antibidtica por um periodo
de tempo finito (2-3 meses) pode diminuir a incidéncia geral de infec¢do nos primeiros trés
meses apos o diagndstico de mieloma multiplo. No entanto, este beneficio é modesto e esta no
limiar da significancia estatistica. A evidéncia atual ndo mostra que esta pratica leva a uma
diminuicdo da mortalidade. Dados adicionais sobre padrdes de resisténcia a antibioticos,
toxicidade, gastos com saude e o impacto dos antibidticos nas terapias subsequentes podem
ajudar os prestadores de ajudando a tomar decisBGes sobre antibiéticos profilaticos com seus

pacientes®.

3. De acordo com as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Mieloma Multiplo (MM),
aprovado pela Portaria N° 708, de 6 de agosto 2015, os pacientes com Mieloma Maultiplo que
estdo em alto risco de desenvolver infeccBes graves podem receber profilaxia antimicrobiana
sequndo protocolos institucionais, mas 0 uso rotineiro desta medida ndo é recomendado.
Deve-se individualizar a indicacdo terapéutica profilatica segundo historico_prévio de infecces,
idade, atividade do MM, tipo e duracdo dos tratamentos prévios, nivel de imunossupressao
celular e humoral, funcgdes biol6gicas e comorbidades.

4. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Moxifloxacino
400mg possui indicacdo clinica para profilaxia de infeccéo, que ndo consta em bula®, por

1 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 708, de 06 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e

Terapéuticas do Mieloma Mdltiplo. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso
em: 04 ago. 2021.

2Bula do medicamento Moxifloxacino por Bayer S.A. Disponivel em: @
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351212657200743/?substancia=22700>. Acesso em: 04 ago. 2021.

3PINTO, J. v. et al. Cannabidiol as a Treatment for Mood Disorders: A Systematic Review. Can J Psychiatry. 2020 Apr;65(4):213-

227. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC7385425/ >. Acesso em: 04 ago. 2021.
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tempo determinado, pois a pratica rotineira ndo é recomendada pela DDT do MM, citada no
item 3.

5. Nesses casos ndo previstos em bula, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
caracteriza 0 uso como “off label”. O termo off label para se referir ao uso diferente do
aprovado em bula ou ao uso de produto nao registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia
sanitaria no Pais. Engloba variadas situacbes em que o medicamento é usado em nao
conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administracdo de formulagGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacBes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais o medicamento ndo foi testado; e

indicagdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?.

6. Quanto a disponibilizacdo do pleito no SUS, para atender de forma integral e integrada aos
pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se
através de unidades de salde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo
tratamento do cancer como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de medicamentos
antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia ao tratamento especifico, para
nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de
eventuais complicacdes.

7. O fornecimento dos medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos procedimentos
quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais

especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao portador do cancer.

8. Destaca-se que a autora esta sendo assistida no Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho, unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral
preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicéo clinica, incluindo o fornecimento
dos medicamentos necessarios.

9. Em atendimento ao Despacho judicial, cumpre esclarecer que o pleito Moxifloxacino 400mg,
embora esteja elencado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2020,
tal medicamento integra o componente estratégico do Rio de Janeiro direcionado para
pacientes com Tuberculose. O Componente Estratégico da_Assisténcia Farmacéutica (Cesaf),
destina-se a garantia do acesso a medicamentos e insumos para controle de doengas e agravos
especificos com potencial impacto endémico, muitas vezes relacionadas a situacdes de
vulnerabilidade social e pobreza (Portaria N° 3.047, de 28 de novembro de 2019). Quadro néo
compativel com a doenca da Autora.

Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel
em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 30 jul. 2021.
SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Sadde. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edigdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2021.

4MINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e @
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10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Cédmara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

11. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a tabela de pre¢os CMED, o
Moxifloxacino 400mg possui como Prego Fabrica o valor de R$ 105,15 e Preco Maximo de

Venda ao Governo o valor de R$ 82,51, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de

Janeiro®.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

¥

MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

6 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 ago. 2021.
"BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregcos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 ago. 2021.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04 ago. 2021.



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO [ cnes [copico| HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de | 5 iodade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
g::tl:co:zt Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda. /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Maperuna | Hospital S50 José do AvailConferéncia Sao José do Avai | 2278gs5 | 'T-U7 | Unacon com Servicos de Radioterapia e de Oncologia
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Petropolis Hhepil fleiten Cameio 28502 | 1706 Unacon com Servi¢o de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 | 1715 g P
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 ; : ; F
y . . h > |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.7039e de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11770389 Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/lUFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro |Cavalcanti/Hemorio/Fundaco Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IIl 2273462 | 17.07
Teresopolis | Hospital Sdo José/Associacdo Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Vissairas Hospital Universitario Severino Sombra/Fundacao Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.




