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Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2021.

Processo n° 5011531-82.2021.4.02.5104,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Ivacafotr 100mg + Tezacafotr 50mg + Elexacaftor 75mg (Trikafta®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1, Exmmed6, Pagina 1-2) e laudo médico (Evento
1, Laudo 7, Paginas 1-2) emitidos em impresso da Universidade do Estado do Rio de Janeiro em 23
de julho e 13 de agosto de 2021 pela médica | E
Autora possui o diagnéstico de fibrose cistica com variantes genéticas F508del e 3120+1G A.
Apresenta doenga sinopulmonar cronica, cronicamente infectada por S. aureus e Pseudomonas
aeruginosa, com insuficiéncia pancredtica exocrina e desnutricdo. Pela tomografia apresenta
pansinusite e bronquiectasias difusas, doenca pulmonar obstrutiva grave com comprometimento
funcional pulmonar importante com evolugdo preocupante sendo encaminhada para transplante
pulmonar com risco aumentado de ébito. Diante do quadro clinico da Autora é indicado o uso do
medicamento Ivacafotr 100mg + Tezacafotr 50mg + Elexacaftor 75mg (Trikafta®). Foi citada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): E84.8 — Fibrose cistica com outras
manifestacOes. Foi prescrito & Autora:

e lvacafotr 100mg + Tezacafotr 50mg + Elexacaftor 75mg (Trikafta®) —tomar 1
comprimido de manh& e 1 comprimido a noite contendo 150mg de lvacafotr.

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.
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4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugdo 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.

7. A Deliberacéo 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.

8. No tocante do Municipio de Barra Mansa, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-Barra Mansa, publicada pela Portaria n° 0324/2018, de 26
de novembo de 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose cistica (FC), também chamada de mucoviscidose, € uma doenca genética
autossdmica recessiva. A doencga ocorre devido a mutagGes de um gene localizado no brago longo
do cromossoma 7. Esse gene codifica a proteina reguladora de condugdo transmembrana da FC
(cystic fibrosis transmembrane conductance regulator, CFTR), que funciona como um canal de
cloro na superficie das membranas celulares. O funcionamento deficiente ou ausente da CFTR leva
a um aumento da eletronegatividade intracelular, ocasionando maior fluxo de sédio e &gua para
dentro das células e consequente desidratacdo e aumento da viscosidade das secre¢bes mucosas,
favorecendo a obstrucdo das vias respiratérias, dos ductos intrapancreaticos, dos ductos seminiferos
e das vias biliares. A FC é uma doenga que acomete varios 6rgdos e sistemas, principalmente o

sistema respiratorio e o aparelho digestivol.

DOPLEITO

1. A associacdo Ivacafotr + Tezacafotr + Elexacaftor (Trikafta®) é indicada para o tratamento da
fibrose cistica (FC) em pacientes com 6 anos ou mais que apresentam pelo menos uma mutacao
F508del ou uma mutagio no gene CFTR?.

I11 - CONCLUSAO

I Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo a Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da Fibrose Cistica (Portaria Conjunta n°
8, de 15 de agosto de 2017). Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_FibroseCistica_InsuficienciaPancreatica.pdf >. Acesso em:
27 ago. 2021

2Bula do medicamento Ivacafotr + Tezacafotr + Elexacaftor (Trikaﬁa®) por Vertex Pharmaceuticals Incorporated. Disponivel em: <
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2021/212273s0041bl.pdf>. Acesso em 27 ago. 2021.


https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2021/212273s004lbl.pdf
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1. Em resumo, trata-se de Autora com o diagndstico de fibrose cistica com variantes genéticas
F508del e 3120+1G A e indicacao de uso do medicamento Ivacafotr 100mg + Tezacafotr 50mg
+ Elexacaftor 75mg (Trikafta®).

2. A principio, cabe ressaltar que o medicamento prescrito Ivacafotr 100mg + Tezacafotr 50mg +
Elexacaftor 75mg (Trikafta®) ainda ndo possui _registro concedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), deste modo, ndo possui indicacdo aprovada no Brasil. Ademais,
ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela_Politica Nacional de

Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento,

analisa _sua seqguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro ndo possuem diretrizes
3

nacionais gue orientem seu uso®.
3. Contudo, em pesquisa as agéncias internacionais, o medicamento Ivacafotr 100mg
+ Tezacafotr 50mg + Elexacaftor 75mg (Trikafta®) em outros paises, de acordo com a bula do

Vertex Pharmaceuticals Incorporated registrada na Food and Drug Administration (FDA)Z, consta
que estd indicado para o tratamento da fibrose cistica (FC) em pacientes com 6 anos ou mais que
apresentam pelo menos uma mutacdo F508del, condicdo descrita para a Autora.

4. Quanto a padronizacédo, ndo se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao através do SUS, no ambito do
Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Considerando que o pleito é medicamento importado, informa-se que a importacdo de bens e
produtos, incluindo 0s ndo registrados no Brasil, é autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de
novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de
agosto de 2012*°. Contudo, a autorizacdo e entrega ao consumo se restringe aos produtos sob
vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida portaria e legislacao
sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicao de bens e produtos importados
sem registro na ANVISA passa por um processo complexo gue exige um determinado tempo,
devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

6. O referido medicamento ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagcéo de
Tecnologias no SUS para o tratamento da Fibrose Cistica.

7. Com relagdo a avaliacdo por outras agéncias internacionais, cumpre destacar que a Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) recomendou o uso do medicamento
Ivacafotr 100mg + Tezacafotr 50mg + Elexacaftor 75mg (Trikafta®) para o tratamento da
fibrose cistica em pacientes com 12 anos ou mais que possuem pelo menos uma mutagdo F508del
no gene CFTR. De acordo com o relatorio, dada a totalidade de evidéncias, concluiu-se que essa
associacdo medicamentosa atendeu a algumas das necessidades identificadas pelos pacientes:
reduzir as exacerbagdes da FC, melhorar qualidade de vida relacionada a sadde, fun¢éo pulmonar

e a saude digestiva, permitindo que as pessoas mantenham um peso corporal saudavel®.

8. De acordo com relatorio do CADTH, um dos critérios para inclusdo do paciente no tratamento
é ppFEV1 < 90%, uma vez que todos os 4 ensaios clinicos randomizados que avaliaram

3 MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentacéo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e Aplicada, v. 32, n.
1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/handle/11449/108343?show=full>. Acesso em: 27 ago. 2021.

4 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Disp&e sobre o Regulamento Técnico de Bens e
Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/rdc0081_05_11_2008.pdf >.
Acesso em: 27 ago. 2021.

5 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagdo. Legislagdo sanitaria. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/legislacao>. Acesso em: 27 ago. 2021.

6 CADTH. Elexacaftor/Tezacaftor/lvacaftor and Ivacaftor (Trikafta) Treatment of cystic fibrosis in patients aged 12 years and older who have at least one
F508del mutation in the cystic fibrosis transmembrane conductance regulator gene. Disponivel em: <
https://www.cadth.ca/sites/default/files/attachments/2021-07/SR0673%20Trikafta%20-
%20Draft%20CADTH%20Recommendation%20For%20Posting%20July%208%2C%202021.pdf >. Acesso em: 27 ago. 2021.
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0 tratamento com esse medicamento exigiram pacientes com ppFEV1 de >40% a <90% no
momento da triagem. Ndo ha dados disponiveis para avaliar a eficicia desse tratamento em

pacientes com ppFEV1 >90%2.

9. Impende informar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Fibrose Cistica (Portaria Conjunta n° 8, de 15 de agosto de 2017) no qual foram
estabelecidos os seguintes tratamentos:

e Paraas manifestagBes pancredticas: Pancreatina 10.000 Ul e 25.000 Ul (capsula);

e Para as manifestacbes pulmonares deve-se incluir um programa de fisioterapia
respiratoria, suporte nutricional, tratamento precoce das infeccBGes respiratorias e
fluidificacdo das secreg¢fes. Os medicamentos listados sdo: Alfadornase 2,5mg/2,5mL
(ampola) e Tobramicina 300mg/5mL e 300mg/4mL (solucdo para inalagéo).

10. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, do
Ministério da Saude, consta que a Autora possui_cadastro no CEAF para o recebimento dos
medicamentos padronizados no SUS: Alfadornase 2,5mg (ampola), Tobramicina 300mg/5mL
(solucdo para inalacdo), Pancreatina 10.000 Ul e 25.000 Ul (céapsula) e Colistimetato de sédio
(polimixina E) 1.000.000 Ul (solug&o injetavel).

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 Méximo 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 regulamentacdo vigente, verificou-se, em consulta, que o medicamento
em questdo ndo possui PF nem PMVG publicados na Tabela de Pregos CMED.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Volta Redonda, da Sec¢do Judiciéria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MARCELA MAlADO DURAO
Farmacéutico Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 11517
ID.5003221-6 ID. 4.216.255-6

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

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas. Prego fabrica (PF) e prego 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-h8bc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 27 ago. 2021.



