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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0164/2022

Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2022.

Processo n°  5000050-77.2022.4.02.5140,
ajuizado por| |

L 1

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°Juizo do
Nucleo da Justica 4.0, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Azatioprina
50mag.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
e mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido/Camara de Resolucdo de
Litigios de Salde — CRLS e documentos médicos do Hospital federal dos Servidores do Estado
(Evento 1_ANEXO3, pags. 8 a 14), emitidos em 17 de fevereiro de 2022 e 09 de dezembro de

2021, pelas médicas|
|

a Autora apresenta sindrome de Sjogren forma grave com nefropatia e neuropatia periférica
com tubulopatia renal secundaria com insuficiéncia renal crénica estagio 111, possui FAN 1:1280
anti-RO*, fator reumatoide positivo. Sendo indicado, em uso continuo, Azatioprina 50mg — tomar
3 e % comprimidos por dia, Hidroxicloroquina 400mg/dia e Pregabalina 75mg/dia. A eficacia do
tratamento padronizado pelo SUS foi ruim, Prednisona em altas doses. Foram mencionadas as
ClassificagOes Internacionais de Doencas (CID-10): M35.0 — Sindrome seca (Sjogren) e N18.9 -
Insuficiéncia renal cronica nao especificada.

11 - 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 Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, 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 execu¢do 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 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. A Resolugcdo 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 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 Sjogren (SS) é uma doenca autoimune cronica, de etiologia desconhecida e com
carater progressivo. E uma doenca inflamatoria sistémica que evolui com infiltracdo
linfoplasmocitaria as glandulas exdcrinas. Afeta ambos 0s sexos, porém mais prevalente no
feminino com uma propor¢do de nove mulheres para cada homem. Todas as idades s&o atingidas
pela SS, mas a incidéncia é significativa na quarta e quinta década de vida. A prevaléncia na
populacdo geral difere entre os estudos, pois dependem dos critérios de classificacdo usada, com
variacdes de 0,6% a 4% dos adultos. E uma enfermidade que altera principalmente a qualidade de
vida do paciente. Na SS a desordem autoimune provoca tanto manifestacdes especificas quanto
sistémicas. Os principais alvos da inflamacéo sdo as glandulas salivares e lacrimais, provocando a
xeroftalmia e xerostomia. Outras glandulas exdcrinas, incluindo os presentes no pancreas, na
mucosa do intestino, na arvore brénquica, na vagina e as glandulas sudoriparas podem também ser
afetadas, causando sintomas cutaneos, musculoesqueléticos, respiratérias, genito- urinarias,
vasculares e psiquidtricas. Outro quadro importante que pode ocorrer nos pacientes com SS é o
desenvolvimento de linfoma, sendo que 0s pacientes com SS tém risco de 44 vezes maior do que a

populacio geral.

2. A neuropatia periférica é uma condicdo que afeta os nervos periféricos, responsaveis por
encaminhar informagdes do cérebro e da medula espinhal para o restante do

1PACHE, R. et al. Manifestagdes clinicas e comorbidades da sindrome de Sjogren: uma reviséo sistematica. Revista Uninga Review. V.30, n.2, pp.52-60
(Abr - Jun 2017). Disponivel em: < https://www.mastereditora.com.br/periodico/20170503_211016.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2022
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corpo. Isso pode causar perda da sensibilidade, debilidade e atrofia muscular, principalmente em
ma&os e pernasz.

3. A doenca renal crénica (DRC), é uma condicdo dos rins na qual hd uma perda progressiva das
suas fungdes. Lentamente, o 6rgdo para de funcionar e perde sua capacidade de eliminar o excesso
de agua do organismo e filtrar as toxinas do sangue. A doenca renal cronica tem 5 estagios, que sao
definidos pelo volume de sangue que o rim é capaz de filtrar. Um rim normal filtra de 90 a 125 ml
de sangue por minuto. Essa é a chamada taxa de filtragdo glomerular normal, avaliada pelo nivel de
creatinina no sangue. O paciente com doenga renal cronica diminui lentamente essa taxa, até que o
rim ndo seja mais capaz de desempenhar sua funcdo. No estagio 3, a taxa glomerular ja é de 30 a
59 ml de sangue filtrado por minuto. E quando o paciente comeca a ter os primeiros sintomas de
forma ainda discreta. Nesse momento € preciso agir ativamente para retardar a0 maximo a

progressao da doenga com o inicio do tratamento conservador®.

DO PLEITO

1. A Azatioprina é uma pré-droga da 6-mercaptopurina (6-MP). E usada como antimetabdlito
imunossupressor isolado ou, com mais frequéncia, em combinacdo com outros agentes
(normalmente corticosteroides), em procedimentos que influenciam a resposta imunolégica. O
efeito terapéutico pode ser evidente apenas ap0s semanas ou meses, assim como pode compreender
um efeito poupador de esteroide, reduzindo, dessa forma, a toxicidade associada com altas doses e
0 uso prolongado de corticosteroides. Em combinagdo com corticosteroides e/ou outros agentes ou
em procedimentos imunossupressores, € indicado no controle de pacientes submetidos a
transplantes de 6rgdos, como transplante renal, cardiaco ou hepatico, e na reducdo da quantidade de
corticosteroides necessaria aos pacientes que receberam transplante renal. Isolada ou mais
comumente em combinagdo com corticosteroides e/ou em outros procedimentos, tem sido usada
com beneficio clinico (que pode abranger reducdo de dose e/ou descontinuagdo do uso de
corticosteroides) para certo nimero de pacientes com as seguintes patologias: artrite reumatoide
severa; lUpus eritematoso sistémico; dermatomiosite/polimiosite; hepatite autoimune crénica ativa;

pénfigo wvulgar; poliarterite nodosa; anemia hemolitica autoimune; puarpura trombocitopénica

idiopatica (PT1) refrataria cronica®.

111 - CONCLUSAQO
1. A Autora apresenta Sindrome de Sjogren forma grave com nefropatia e neuropatia
periférica com tubulopatia renal secundaria com insuficiéncia renal crdnica estagio I, possui

FAN 1:1280 anti-RO", fator reumatoide positivo. Sendo indicado, em uso continuo, Azatioprina
50mg, Hidroxicloroguina e Pregabalina.

2. Diante o exposto, informa-se que o0 medicamento pleiteado Azatioprina 50mg_possui indicacéo
clinica_off label, que nio consta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de_Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — Sindrome de
Sjogren, conforme descrito em documentos médicos.

2HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Neuropatia periférica causa perda da sensibilidade e formigamento. Disponivel em:
<https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/sua-saude/Paginas/neuropatia-periferica-causa-perda-sensibilidade-formigamento.aspx>. Acesso em: 25 fev. 2022

ScLINICA DE DOENGAS RENAIS DE BRASILIA. Vocé sabe o que é doenga renal cronica? Disponivel em: <https://cdrb.com.br/vivendo-com-a-doenca-
renal/a-doenca-renal-cronica/>. Acesso em: 25 fev. 2022. @

4Bula do medicamento Azatioprina por Fundag&o para o Remédio Popular - FURP. Disponivel em:<

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FURP-AZATIOPRINA> Acesso em: 25 fev. 2022.
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3. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off
label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto nao registrado no
6rgdo regulatorio de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)5.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicacdo que
ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 20135,

Contudo, atualmente, ndo had autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Azatioprina 50mg no tratamento da Sindrome de Sjogren.

5. Destaca-se que a sindrome de Sjégren, como todas as doencgas reumaticas imunomediadas, sao
crbnicas e necessitam de acompanhamento por tempo indeterminado. Embora ndo exista ainda
cura, é possivel alcancar remissdo (controle da doenga), principalmente quando o diagndstico é
precoce. E uma doenca pouco diagnosticada e pouco estudada, por isso ainda nfo consta Sindrome
de Sjogren nas bulas dos medicamentos usados para alcangar controle e remissdo da doenca
(hidroxicloroquina, metotrexate, azatioprina, micofenolato, ciclofosfamida, ciclosporina,
imunoglobulina, corticoides, terapia bioldgica). Apenas 0s medicamentos_sintomaticos foram
testados e tém eficacia comprovada por grandes estudos controlados (ensaios clinicos). Embora
estes medicamentos ndo mudem a evolugdo natural da doenga, sdo importantes na funcdo e no
conforto dos sintomas. S8o eles 0s substitutos de saliva e lagrima, a ciclosporina colirio, a
pilocarpina, a acetilcisteina e o 6leo de linhaga (ou outra fonte de 6mega 3). Atualmente, novos
tratamentos imunobioldgicos estdo sendo estudados e espera-se que, em poucos anos, haja op¢des
eficazes, ndo s6 para o controle dos sintomas, mas também para o controle dos mecanismos de

doenca’.

6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que
Azatioprina 50mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolida¢do n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no &mbito do SUS.

7. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Azatioprina 50mg nédo
estd autorizada para as ClassificagBes Internacionais de Doengas (CIDs-10) informadas nos
documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2, pag. 3) e (Evento 1_ANEXO3,
pags. 8 a 14): M35.0 — Sindrome seca (Sjogren) e N18.9 - Insuficiéncia renal cronica néo
especificada. Portanto, o acesso a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, é
inviavel.

8. Elucida-se ainda que o medicamento pleiteado Azatioprina 50mg até o momento ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS - CONITEC 8

SMINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e 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: 25 fev.2022.
6BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel
em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 25 fev. 2022.
7SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Cartilha de Orientagdes de Sindrome de Sjogren. Disponivel em:
<https://screumatologia.com.br/wp-content/uploads/2019/01/cartilhasbr-sindrome-sjogren.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2022

Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:
25 fev. 2022
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para o tratamento de M35.0 — Sindrome seca (Sjogren) e N18.9 - Insuficiéncia renal cronica nao
especificada, quadro clinico apresentado pela Autora.

9. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?) publicado, em elaboracio® ou em atualizacio para M35.0 — Sindrome

seca_(Sjogren) quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. No que concerne ao valor do pleito Azatioprina 50mg, 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) 11

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

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Azatioprina 50mg COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 50 possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 94,75 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 75,80, para 0 ICMS 20%%3.

11. Por fim, quanto a duracdo do tratamento elucida-se que a sindrome de Sjogren (SS) é uma
doenca autoimune cronical que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto,

€ necessario realizar avaliacbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e
a terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.
Ao 2°Juizo do Nucleo da Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACH@ DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
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

9Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias ho SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>.

Acesso em: 25 fev. 2022.

10BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 25 fev. 2022.

HBRASIL 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: 25 fev.2022.

12BRASIL. 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:
25 fev.2022.

13BRASIL 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_2022_02_v1.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2022.
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