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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0350/2022

Rio de Janeiro, 29 de abril de 2022.

Processo n° 5026517-16.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Fingolimode 0,5mg.

| - RELATORIO

1. Conforme documentos médicos da Neuroped - Clinica Neuro-Pediatrica (Evento
1_ATESTMEDS_Pagina 1), emitidos em 11 de abril de 2022, pela médica | |

|, a Autora tem esclerose multipla forma surto remissao

e necessita do uso de Fingolimode 0,5mg 01 vez ao dia, para controle da doencga. Apresenta lesdes
desmielinizantes em ressonancia de cranio distribuidas no tempo e no espago e dosagem de bandas
oligoclonais no liquor positiva. Em escala de EDSS apresenta pontuacéo de 2,5. Foi mencionado
que a Autora ndo tolerou os efeitos adversos no tratamento com Interferon. Em tratamento prévio
com Acetato de Glatiramer apresentou piora clinica e eletrografica, por este motivo, foi prescrito
Fingolimode em fevereiro de 2021, com boa resposta.

2. O referido medicamento era dispensado pela Riofarmes de forma regular, porém, no momento,
estd em falta. Caso ndo mantenha o tratamento, a Autora podera apresentar agravamento de sua
condigdo clinica. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
G35 — Esclerose multipla.

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 Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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 Atengao Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

* NatJus

2



Secretaria de
Sadde

f)
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Basico 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 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.

8. A Resolugdo SMS 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 Béasico 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 esclerose multipla (EM) é uma doenca autoimune que acomete o sistema nervoso central
(SNC), mais especificamente a substancia branca, causando desmielinizagdo e inflamacéo. Afeta
usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes limites tém ocorrido. H&
quatro formas de evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR) ou surto remissao,
primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com surto) e
secundariamente progressiva (EM-SP). As formas EM-PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15%
de todos os casos. O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques
agudos, podendo entrar em remissdo de forma espontdnea ou com o uso de corticosteroides
(pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sdo neurite Optica, paresia ou parestesia de membros,
disfungdes da coordenacdo e equilibrio, mielites, disfuncdes esfincterianas e disfungdes cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinacdo. Recomenda-se atentar para os sintomas
cognitivos como manifestagdo de surto da doenca, que atualmente vem ganhando relevancia neste
sentido. O diagnostico é baseado nos Critérios de McDonald revisados, sendo o diagndstico
diferencial bastante amplo e complexo. Estes critérios sdo os adotados pela comunidade cientifica

mundial para o diagnostico de esclerose multipla. O tratamento € preconizado apenas para as

formas EM-RR e EM-SP, pois nio ha evidéncia de beneficio para as demais’.

2. A forma recorrente-remitente (EMRR) ou surto-remissdo é a predominante entre pacientes
com EM, ocorrendo em 70 a 80% dos casos. Caracteriza-se por exacerbac¢des seguidas por um grau
variavel de melhora do déficit neurol6gico, podendo ser completa ou evoluir com uma disfuncao

sintomética residual. N&o h& progressdo dos déficits entre os surtos. Em 85% dos casos, a forma

RR evolui apds 10 anos para a forma EM secundariamente progressivaz.

IMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 13, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Esclerose Mdltipla. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220201_PORTAL_Portaria_Conjunta_1_PCDT_Esclerose_Multipla.pdf>. Acesso em: 27

abr. 2022. @

2 ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagdes Esclerose Multipla. Ed. OmniFarma, 1% ed., Sdo Paulo,
2012. Disponivel em: <http://neurologiahu.ufsc.br/files/2012/08/Manual-de-recomenda%C3%A7%C3%B5es-da-ABN-em-
Esclerose-M%C3%BAltipla-2012.pdf>. Acesso em: 27 abr. 2022.
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DO PLEITO

1. O Fingolimode ¢ indicado como uma terapia modificadora da doenca para o tratamento de
pacientes adultos e pediatricos acima de 10 anos de idade com esclerose multipla remitente

recorrente para reduzir a frequéncia de reincidéncias e retardar a progressao da_incapacidadeg.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com esclerose multipla forma surto remisséo, tendo efetuado
tratamento prévio com Acetato de Glatiramer e apresentado intolerdncia ao Interferon. Foi
participado que a Autora teve boa resposta clinica ap6s inicio do tratamento com Fingolimode.

2. Diante do exposto, para tratamento da esclerose multipla (EM), foi publicado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla, aprovado pela Portaria Conjunta n° 13, de
07 de janeiro de 2022, sobre as linhas de tratamento da EMRR. Assim, as seguintes linhas
terapéuticas sao preconizadas para o tratamento medicamentoso da EMRR:

e 12 linha: Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila — em
casos de toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso), falha
terapéutica ou falta de adesdo a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é
permitida a troca por outra classe de medicamento de primeira linha (Betainterferonas,
Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila). A Azatioprina é considerada uma
opc¢do menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos de pouca adesdo as formas parenterais
(intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

e 2%linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reagdes adversas ou resposta sub-
6tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a troca por
Fingolimode.

e 3%linha: Natalizumabe — em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda linha ou
contraindicagdo ao Fingolimode, indica-se o Natalizumabe.

3. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Fingolimode 0,5mg, e esté indicado
em bula e previsto no PCDTY?, para o tratamento da esclerose multipla forma remitente
recorrente — quadro clinico apresentado pela Autora.

4. Quanto ao fornecimento através do Sistema Unico de Salde — SUS, informa-se que o
Fingolimode 0,5mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme
preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Esclerose Multipla (Portaria
Conjunta n° 13, de 07 de janeiro de 2022.)

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Demandante se_encontra cadastrada no
CEAF para recebimento do medicamento Fingolimode 0,5mg, com status em_dispensacéo, tendo
efetuado a ultima retirada em 11 de marco de 2022.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Fingolimode (Gilenya®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102351172>. Acesso em: 27 abr. 2022.
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6. Em consulta ao painel da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(SAFIE) da SES/RJ, verificou-se que o estoque do Fingolimode 0,5mg, encontra-se irregular.

7. No que concerne ao valor, 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 Regqulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)“.

8. De acordo com publicagdo da CMED?®, 0 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.

9. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Fingolimode 0,5mg — apresenta menor preco de fabrica consultado correspondente a R$
3.647,12 e menor prego de venda ao governo consultado correspondente a R$ 2.861,90.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID. 5083037-6

; MARCELA MACHADO 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

4BRASIL Ministério da Satide. 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: 27 abr. 2022.
SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregcos 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: 27 abr. 2022.

6 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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_gov_2022_04_v1_1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMI
DADE_GOV_2022_04_v1_1.pdf >. Acesso em: 27 abr. 2022.
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