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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0822/2021

Rio de Janeiro, 24 de agosto de 2021.

Processo n° 5009679.81.2021.4.02.5117,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Alprostadil Alfaciclodextrina 20mcg (Prostavasin®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico foram considerados os documentos medicos datados
anexados aos autos (Evento 1 PRONTS3, pags. 3 a 6). Destaca-se que os referidos_documentos
médicos encontram-se com caligrafia parcialmente entendivel.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro (Evento

1 _PRONTS, pags. 3 a 6), assinados entre 17 e 23 de junho de 2021, pelos| |

[ |
| [0 Autor, 84 anos, com Ulcera venosa
infectada em membro inferior esquerdo, leucemia mieléide cronica (LMC), hipertensao arterial
sistémica (HAS), estenose de veia tibial anterior e tronco tibiofibular.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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
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.

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 Deliberacdo 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucdo 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 Obrigatorio @
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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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. Em geral a Ulcera venosa é ferida de forma irregular, superficial no inicio, mas podendo se
tornar profunda, com bordas bem definidas e comumente com exsudato amarelado. E raro o leito
da Ulcera apresentar tecido necrético ou exposi¢cdo de tenddes. As Ulceras podem ser Unicas ou
maltiplas e de tamanhos e localizagbes variaveis, mas em geral ocorrem na porcdo distal dos
membros inferiores (regido da "perneira"), particularmente na regido do maléolo medial. Em
algumas circunstancias, a Ulcera venosa pode ocorrer na por¢ao superior da panturrilha e nos pés;
contudo, nesses casos, outras etiologias de Ulcera cronica devem ser excluidas antes de se atribuir a

etiologia venosa. A pele ao redor da Ulcera pode ser purpurica e hiperpigmentada (dermatite ocre),

devido a extravasamento de hemacias na derme e depésito de hemossiderina nos macréfagos?.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial caracterizada por
niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteracdes
funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a
alteragdes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo
fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou

de PA diastolica > 90 mmHgZ.

3. A leucemia miel6ide crénica (LMC) é uma neoplasia mieloproliferativa caracterizada pela
proliferacdo excessiva de granulécitos maduros e em amadurecimento e pela presenca do
cromossomo Philadelphia (Ph+), que resulta da translocacdo reciproca entre os bracos longos dos
cromossomos 9 e 22, t (9;22) (q34; q11.2), levando a fusdo do gene BCR (breakpoint cluster region
protein) com o gene ABL1 (Abelson murine leukemia viral oncogene homolog 1). A LMC ocorre

em trés fases distintas: cronica (FC), de transformacéo ou acelerada (FT) e blastica ou aguda (FB)3.

DO PLEITO

1ABBADE, L.P.F; LASTORIA, S. Abordagem de pacientes com Ulcera da perna de etiologia venosa. Educacdo Médica Continuada —

EMC, An. Bras. Dermatol. 81 (6), Dez 2006. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abd/a/sKS9Vk77SrYD3LwT6cyjvvz/?lang=pt#>.

Acesso em: 20 ago. 2021.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,

v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: < http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>.

Acesso em: 20 ago. 2021.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 04, de 01 de margo de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Leucemia Mieloide Crdnica do Adulto. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210318_PORTAL_Portaria_Conjunta-PCDT_LMC_Adulto.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2021.
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1. O Alprostadil Alfaciclodextrina (Prostavasin®) possui alta atividade bioldgica e seu efeito
terapéutico € decorrente do aumento do fluxo sanguineo por vasodilatacdo direta; estabilizacdo da
hemostasia por ativacao da fibrindlise; reducdo da agregacao plaquetaria e da formacgéo de trombos
pela inibicdo da ativacao de plaquetas resultante ndo apenas na elevacao da concentracdo de CAMP,
plaqueta-parede vascular; prevengdo dos efeitos danosos ao tecido pela inibigdo da ativacdo de
neutréfilos; melhora da microcirculacdo e oxigenacdo pela modificacdo do eritrocito com
restauracdo do mecanismo isquémico devido a melhor utilizacdo de oxigénio e glicose, além de
possuir efeito antiaterosclerdtico. Este medicamento é destinado ao tratamento de doenga arterial

oclusiva cronica nos estagios Il e IV (classificacdo de Fontaine) em pacientes ndo elegiveis para

revascularizagdo ou naqueles em que a revascularizagdo foi insatisfatoria.*.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a entrada do
Processo n°® 5007509-39.2021.4.02.5117 com tramite no 1° Juizado Especial Federal de S&o
Goncalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — Jose Batista Filho —
com o pleito cirurgia de angioplastia (stent), sendo emitido para o referido processo o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0628/2021, em 07 de julho de 2021.

2. Em sintese segundo documentos médicos anexados aos autos (Evento 1 PRONTS3, pags. 3 a 6),
trata-se de Autor, 84 anos, com Ulcera venosa infectada em membro inferior esquerdo, leucemia
mieléide cronica (LMC), hipertensao arterial sisttmica (HAS), estenose de veia tibial anterior e
tronco tibiofibular.

3. Diante o exposto, no que refere a indicagdo do medicamento pleiteado Alprostadil

Alfaciclodextrina 20mcg (Prostavasin®), informa-se que nos documentos médicos anexados aos
autos, ndo consta prescri¢cdo indicando o referido medicamento 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 esclareca o plano
terapéutico completo do Autor, composto por dosagem e posologia do medicamento.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que

Alprostadil Alfaciclodextrina 20mcg (Prostavasin®) ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Sédo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Em relacdo ao questionamento sobre efeito colaterais do medicamento pleiteado Alprostadil

Alfaciclodextrina 20mcg (Prostavasin®), destaca-se que, as principais reacfes adversas
observadas com alprostadil de acordo com sua frequéncia sdo: cefaleia; vermelhiddo, edema e calor
local®.

6. No que concerne ao valor do pleito Alprostadil Alfaciclodextrina 20mcg (Prostavasin®) , NO
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa 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 (CMED) °.

“Bula do medicamento Alprostadil Alfaciclodextrina (Prostavasin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROSTAVASIN>. Acesso em: 20 ago. 2021.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 ago. 2021.
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7. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo 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
aquisigdo 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
Alprostadil Alfaciclodextrina 20mcg (Prostavasin®) PO LIOF CX 10 AMP VD TRANS possui 0
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 845,15 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 676,12, para o ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongcalo, da Secéo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELAQ%&%HADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos 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: 20 ago. 2021.
"BRASIL Ministério da Saide. 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_2021_08_v2.pdf>. Acesso em: 20
ago. 2021.
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