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Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2021.

Processo n° 5086284-19.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 72 Turma
Recursal - 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetil 500mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo do presente parecer técnico foi utilizado o documento médico datado e mais
recente que estd anexado aos autos do processo relacionado n® 5085941-23.2021.4.02.5101 (Evento
1 OUT2, pag. 1).

2. De acordo com documentos médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento
1 OUT?2, pag. 1), emitido em 24 de maio de 2021, pelo endocrinologista |

| a Autora em acompanhamento regular no ambulatorio de

hepatologia da referida instituicdo, devido a quadro de cirrose e hepatite crénica autoimune,
necessitando de uso de imunossupressor (Micofenolato de Sédio) 360mg — 2 comprimidos de 12/12
horas. N&o obteve resposta terapéutica com Azatioprina.

Il — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacgdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

7. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hepatite Autoimune (HAI) é uma doenca necroinflamatdria cronica do figado, cujos agentes
desencadeadores ainda ndo estdo estabelecidos. A fisiopatologia da doenga é pouco conhecida,
provavelmente decorrente da interacdo entre predisposi¢cdo genética e agente desencadeador
externo (infeccioso, drogas ou toxinas). A cirrose hepatica esta presente em frequéncia variavel na
apresentacdo da doenca; em geral, mais de 30% dos pacientes tém cirrose na biopsia inicial e em
criangas esse numero pode atingir 50%. A HAI ndo tratada apresenta mau prognostico, com taxas
de sobrevida em cinco e 10 anos de 50% e 10%, respectivamente. Até 40% dos pacientes com
doenca grave ndo tratada evoluem para 6bito dentro de seis meses do diagnostico e ha evolucao
para cirrose hepatica em ao menos 40% dos sobreviventes. O perfil de positividade dos
autoanticorpos permite a classificagdo da HAI em tipos com caracteristicas bioquimicas, clinicas,

sorolégicas e imunogenéticas mais homogéneas. Assim é classificado em HAI-1e HAI-21.

2. Também chamada de cirrose hepatica, a cirrose é uma condi¢do onde algumas células do figado
sdo destruidas ou deixam de funcionar corretamente, resultando na formacao de cicatrizes, fibroses
e nodulos no tecido e fazendo com que o figado tenha seu funcionamento comprometido ou
parcialmente afetado. A cirrose é uma doenca crbnica e ndo tem cura. Ela é progressiva e costuma
evoluir aos poucos, sendo que de inicio ela pode ndo apresentar sintomas. A cirrose € mais
associada ao consumo excessivo de alcool e outras drogas, mas também pode ser resultado de
outras doencas, como as Hepatites autoimune, B e C, que podem ser desencadeadas pelo uso

excessivo de certos medicamentos?.

¢

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA. Definigdo e aspectos clinicos: Hepatite autoimune. Disponivel em:
<http://www.sbhepatologia.org.br/pdf/FASC_HEPATO_33_FINAL.pdf>. Acesso em: 12 ago. 2021.
’REDE D'OR SAO LUIZ. Cirrose. Disponivel em: < https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/cirrose>. Acesso em: 12 ago. 2021.
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DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, ndo-competitivo e
reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Esta indicado para: profilaxia
da rejei¢do aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejei¢do refratéria de
6rgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo

aguda de 6rgdos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico, na profilaxia

da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico3.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese segundo documentos médico anexado aos autos (Evento 1 OUT2, pag. 1), trata-se de
Autora em acompanhamento regular no ambulatério de hepatologia, devido a quadro de cirrose e
hepatite cronica autoimune, necessitando de uso de imunossupressor (Micofenolato de Sodio)
360mg — 2 comprimidos de 12/12 horas. Ndo obteve resposta terapéutica com Azatioprina.

2. Cumpre informar que embora a peti¢do inicial (Evento 1_INIC1, pags. 17 e 18) haja pleito do
medicamento Micofenolato de Mofetil 500mg, no documento médico mais recente anexado ao
processo, consta prescri¢do indicando o medicamento Micofenolato de S6dio 360mg no tratamento
do Autor. Sendo assim, para uma inferéncia acerca da indicacdo do medicamento pleiteado,
sugere-se a emissdo/envio de documento médico, atualizado, legivel e datado que que esclareca
0_plano _terapéutico completo da Autora, composto por dosagem e posologia dos
medicamentos.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que
Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
sendo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo_IV) e na Portaria de
Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

4. Para 0 manejo da Hepatite autoimune, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta N° 14,
de 9 de maio de 2018, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Hepatite Autoimune® e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
seguinte medicamento: Azatioprina 50mg (comprimido). A Secretaria Municipal de Saide do Rio
de Janeiro (SES-RJ), no ambito da Atencdo Bésica, disponibiliza o medicamento Prednisona 5 e
20mg (comprimidos).

3Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MICOFENOLATO%20DE%20MOFETILA >. Acesso em: 12 ago. 2021.
4BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 9 de maio de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hepatite Autoimune. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/Portaria_Hepatite_Autoimune.pdf>.
Acesso em: 12 ago. 2021.
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5. Ademais, elucida-se que a hepatite autoimune é doenca cronica que exige tratamento por tempo
indeterminado. Entretanto, é necessario realizar avaliacdes médicas periodicamente visando
atualizar o guadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode
sofrer alteracdes.

6. No que concerne ao valor do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg, 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 maximo pela Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CM ED)5.

7. De acordo com publicagdo da CMED®, o Preco 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Micofenolato de Mofetila 500mg caixa com 30 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 380,53 e 0 menor preco de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 304,42, para 0 ICMS 20%’.

E o parecer.

A 78 Turma Recursal - 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Sec¢&o Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA @HADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 ago. 2021.

6BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 12 ago. 2021.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210809_174006783.pdf>.
Acesso em: 12 ago. 2021.



