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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0866/2021

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2021.

Processo  n°  5095044-54.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |
representada pot |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Valganciclovir 450mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0os documentos medicos
datados.

2. De acordo com documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso e formulario médico da
Defensoria Publica da Unido/Camara de Resolucdo de Litigios de Saude — CRLS (Evento
1_ANEXO?2, péags. 8 a 13), emitidos em 23 de agosto de 2021, pela médica | |
| | 0 Autor apresenta diagndstico de sindrome de Down e
nefropatia cronica secundaria a valvula de uretra posterior, evoluindo para doenca renal cronica
terminal, com necessidade de transplante renal por doador falecido em 03/08/21. Como todo
paciente transplantado e imunossuprimido, o Autor torna-se mais suscetivel a_infeccdes graves,
como infeccdo invasiva por citomegalovirus (CMV). Apresenta alto risco para desenvolver essa
doenca, visto que apresenta sorologia negativa para CMV e o doador do transplante tem IgG
positivo. Recebeu 14 dias de profilaxia intravenosa com Ganciclovir no pds-operatorio imediato.
Foi destacado que existe a disponibilidade do medicamento venoso, no SUS, porém o Autor
apresenta dificuldade para obtencdo de acesso venoso periférico e profundo, o que dificulta
manutencdo intravenosa da profilaxia. Manter o0 mesmo internado por trés meses agrega elevado
risco de infecgdes hospitalares, principalmente considerada sua reduzida resposta imunoldgica.
Sendo indicado Valganciclovir 450mg - 2 comprimidos via oral, 1 vez ao dia, por 3 meses,
profilatico. Foram mencionadas as seguintes Classificaces Internacionais de Doencas (C1D-10):
B25.8 — Outras doencas por citomegalovirus, N18.0 — Doenca renal em estadio final e Z94.0 -
Rim transplantado.

I1 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estido
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.
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizacdo 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 Deliberagdo 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-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucao 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
Basico 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome de Down (SD) ou trissomia do 21 é uma condicdo humana geneticamente
determinada, é a alteracdo cromossémica (cromossomopatia) mais comum em humanos e a
principal causa de deficiéncia intelectual na populagdo. A presenca do cromossomo 21 extra na
constituicdo genética determina caracteristicas fisicas especificas e atraso no desenvolvimento.
Sabe-se que as pessoas com SD quando atendidas e estimuladas adequadamente, tém potencial para

uma vida saudavel e plena inclusdo sociall.

2. As doencas dos rins sdo, de um modo geral, pouco conhecidas pela populacdo; mas, algumas
delas sdo muito frequentes e graves, destacando-se a doenca renal cronica. Chama-se de doenca

renal crénica toda lesdo que afeta os rins e persiste por trés meses ou mais. Seu estagio “final” é
mais conhecido como “insuficiéncia renal cronica”. Nesse ultimo estagio, para manutencdo da vida,

é preciso fazer didlise ou transplante renal?.

3. O citomegalovirus é um virus pertencente a familia Herpesviridae. Oito herpesvirus foram, até o
momento, isolados em seres humanos (virus herpes simplex 1 [HSV-1], virus herpes simplex 2
[HSV-2], citomegalovirus humano [CMV], virus varicella-zoster [VZV],

LBRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes de Atencdo a pessoa com Sindrome de Down. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_pessoa_sindrome_down.pdf>. Acesso em: 02 set. 2021.
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Doenga renal cronica: diagndstico e prevengdo. Disponivel em:
<https://www.shn.org.br/noticias/single/news/doenca-renal-cronica-diagnostico-e-prevencao/>. Acesso em: 02 set. 2021.
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virus Epstein-Barr [EBV], o herpesvirus humano 6 [HHV6], o herpesvirus humano 7 [HHV7] e o
herpesvirus humano 8 [HHV8]). A infeccéo pelo citomegalovirus € importante em transplante renal
por sua alta prevaléncia, pela gama variada de sindromes clinicas associadas e pela capacidade
imunomoduladora do virus, assim como pela morbidade e mortalidade que podem dela resultar. A
profilaxia anti-CMV é indicada em casos de D+/R- ou quando indicado tratamento com drogas
antilinfocitarias (qualquer que seja a combinacdo D/R. Na auséncia de profilaxia, a incidéncia de
infeccdo por CMV pos-transplante de érgédos solidos varia de 80% a 100% em combinagdes D+/R-
(ou seja, doador positivo e receptor negativo, sorologicamente para CMV). Na profilaxia da doenga
CMV _(necesséria na combinacdo D+/R-, D+/ R+ ou D-/R+), varias abordagens podem ser
empregadas. A imunizacdo passiva com gamaglobulina humana ou com globulina hiperimune anti-
CMV tem sido empregada com relativo sucesso. A segunda é preferivel por conter titulos mais
altos de anticorpos anti-CMV. O maior problema com estas preparagdes é o alto custo. Profilaxia
com drogas antivirais (Ganciclovir e Valaciclovir) também tem sido empregada com relativo
sucesso (retardo de infeccdo por CMV e prevencao de CMV doenca). Neste caso, a terapia antiviral
¢ empregada desde o momento do transplante em grupos considerados de risco para 0
desenvolvimento de CMV doenca. O tempo de tratamento profilatico é variavel, mas a duragéo é,
em média, de 4 a 12 semanas. Mais recentemente, tem sido indicado valganciclovir, que apresenta

biodisponibilidade 10x maior que o ganciclovir oral, além de posologia mais simplesS.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Valganciclovir € um medicamento antiviral que, apds ser administrada por via
oral, é rapidamente convertido para Ganciclovir, o qual inibe a replicagdo dos virus do herpes, in
vitro e in vivo. E indicado para o tratamento de retinite por CMV em pacientes com sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (AIDS) e como profilaxia da doenca por CMV em pacientes adultos e
pedidtricos receptores de transplante de o6rgdos solidos (TOS) de risco alto (D+/R-) a risco

moderado (D+/R+ ou D-/R+)*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor apresentando diagndstico de sindrome de Down, nefropatia crénica
secundaria a valvula de uretra posterior, doenca renal crénica terminal, transplantado renal por
doador falecido, em 03/08/21. Apresenta alto risco para desenvolver infec¢do invasiva por
citomegalovirus (CMV), visto que apresenta sorologia negativa para CMV e o doador do
transplante tem 1gG positivo. Recebeu 14 dias de profilaxia intravenosa com Ganciclovir no
pds-operatério imediato. Existe a disponibilidade do medicamento venoso, no SUS, porém o
Autor apresenta dificuldade para obtencéo de acesso venoso periférico e profundo, o que dificulta
manutencdo intravenosa da profilaxia. Manter 0 mesmo internado por trés meses agrega elevado
risco de infecgdes hospitalares, principalmente considerada sua reduzida resposta imunologica.
Sendo assim, foi indicado Valganciclovir 450mg - 2 comprimidos via oral, 1 vez ao dia, por 3
meses, profilatico.

2. O citomegalovirus (CMV) é reconhecidamente um importante agente de morbidade em
pacientes transplantados tanto de 6rgdos sélidos (figado, rim, pulmao, coragéo)

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Projeto Diretrizes Transplante Renal: complicacdes ndo-cirdrgicas. Disponivel em: <
https://www.sbn.org.br/fileadmin/user_upload/sbn/2020/01/04/TX5-Complicacoes_Nao-cirurgicas.pdf>. Acesso em: 02 set. 2021.
4Bula do medicamento Cloridrato de Valganciclovir por Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=cloridrato%20de%20valganciclovir >. Acesso em: 02 set. 2021.
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quanto de Células Progenitoras Hematopoéticas. A incidéncia de infeccdo ativa por CMV no
periodo pds-transplante, principalmente nos 3 primeiros meses, € estimada em 54-92% em
transplantados de pulmdo, 60-100% em transplantados de rim ou figado e 30-70% em
transplantados de células progenitoras hematopoiéticas. A infeccdo ativa por CMV pos transplante

varia de acordo com o 6rgdo transplantado e com o status sorol6gico do doador/receptor5.

3. O CMV pode causar infecgdo grave em pacientes transplantados. Os sintomas mais comumente
observados sdo: hepatite, trombocitopenia, complicag¢des cardiacas, rejeicdo aguda ou crdnica ao
6rgdo transplantado, anemia hemolitica e pneumonia, com evolugdo potencialmente letal, apesar da
terapia antiviral utilizada. A gravidade da infecg&o correlaciona-se com o grau de imunossupresséo
do paciente, bem como do status soroldgico deste e do doador do 6rgdo. O transplante entre doador
(+) e receptor (-) para CMV é a combinacdo que apresenta as consequéncias mais graves para o
receptor do 6rgdo, uma vez que ele pode desenvolver a infeccdo priméaria apos o transplante.
Observa-se que 50-70% dos pacientes, com infeccdo priméaria pds-transplante, apresentam

manifestacGes clinicas que variam de intensidade, podendo até serem letais®.

4. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Valganciclovir 450mg esta
indicado em bula* para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor

5. Quanto ao fornecimento, Valganciclovir ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Destaca-se que o medicamento pleiteado Valganciclovir 450mg ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para profilaxia para

infeccio por citomegalovirus (CMV)®.

7. Ressalta-se que néo foi publicado 7 até o momento Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas8
para profilaxia de infeccdo por citomegalovirus (CMV).

8. Quanto ao PCDT para Imunossupressdo em Transplante Renal, aprovado pela Portaria
Conjunta N° 1, de 05 de janeiro de 2021, ndo foi preconizado nenhum
medicamento antiviral, classe do Valganciclovir.

9. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro padronizou o Ganciclovir
injetavel (medicamento da mesma classe terapéutica do pleito), sendo sua dispensacao destinada ao
uso exclusivo hospitalar, em pacientes internados, que embora altamente eficaz, € um regime
inconveniente ao paciente, visto que requer cateteres intravenosos e hospitalizacdo prolongada. Ha
de se considerar ainda o custo inerente ao tempo necessario de hospitalizacéo e os riscos de novas
infeccOes a que o0 paciente se encontra exposto, uma vez que estara imunossuprimido e assim
susceptivel a infecgdes hospitalares, sendo inconveniente a pacientes transplantados devido ao risco
de infec¢Bes concomitantes.

5MATOS S.B., MEYER R., MENDONCA F.W., et al, Citomegalovirus: uma revisdo da patogenia, epidemiologia e diagndstico da infecgdo. Rev. Saude.com
2011; 7(1): 44-57. Disponivel em: < http://docplayer.com.br/7153818-Citomegalovirus-uma-revisao-da-patogenia-epidemiologia-e-diagnostico-da-
infeccao.html>. Acesso em: 11 ago. 2021.
6Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:
02 set. 2021.

Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>.
Acesso em: 02 set. 2021.
SmmaLMmmmmmswmxmms@Nmmmmummmm@omemmm%msmeUmomsw@ﬁmmmmeDMmeommmmmmswu
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 02 set. 2021.
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10. No que concerne ao valor do medicamento Valganciclovir 450mg, 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 Regulagdo do

Mercado de Medicamentos (CM ED)g.

11. De acordo com publicagdo da CMEDY, 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 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 regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Cloridrato de Valganciclovir 450mg com 60 comprimidos possui 0 menor preco de fébrica
consultado, correspondente a R$ 8020,21 e o menor preco de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 6416,17, para o ICMS 20%%L.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

. MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica

Assistente de Coordenagao
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

9BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 02 set. 2021.

10gRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos 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-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em:
02 set. 2021.

HBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_08_v2.pdf>. Acesso em: 02 set. 2021.



