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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0381/2022
Rio de Janeiro, 10 de maio de 2022.

Processo n° 5016951-43.2022.4.02.5101,
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
Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. Apds a emissdo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0323/2022, em 13 de
abril de 2022 (Evento 7), fora acostado o documento médico (Evento 13_laudo 2) emitido em 22 de
marco de 2022, conforme assinatura digital, pela reumatologista | |
| | informando que a Autora com diagnéstico de Esclerose Sistémica
Progressiva, apresentando esclerodactilia, espessamento cutaneo em face, tronco e abdome
progressivamente piores, fendmeno de Raynaud, artrite, miosite, esofagopatia, FAN positivo,
anti-RNP positivo, além de acometimento pulmonar leve. Foi iniciado tratamento com metotrexato
em agosto de 2020, com otimizagdo até a dose maxima da medicacdo. Contudo, a despeito disso,
houve progressdo da doenca cutanea de forma acelerada. No momento, escore modificado de
Rodnan de 23. Portanto, foi indicada a troca imediata da terapia para micofenolato de mofetila na
dose de 3g/dia. A auséncia de uso da medicacdo pode levar a piora progressiva da doenca e
evolucdo com lesdo organica irreversivel. Segundo a literatura médica atual, os Unicos tratamentos
estudados em ensaios clinicos randomizados com eficacia comprovada contra 0 espessamento
cutaneo na esclerose sistémica sdo o micofenolato de mofetila e a ciclofosfamida, sendo esta
ultima associada a maiores efeitos adversos e menor tolerabilidade. Ndo ha evidéncias cientificas
que comprovem a eficacia da azatioprina em casos como o da Autora. Por esse motivo, a maior
parte da literatura médica atual considera o micofenolato de mofetil como primeira escolha para
tratamento do espessamento cutaneo difuso moderado a grave na esclerose sistémica.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0323/2022, emitido
em 13 de abril de 2022 (Evento 7).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N°
0323/2022, emitido em 13 de abril de 2022 (Evento 7).

2. A Esclerose Sistémica (ES) forma cuténea difusa (espessamento cutdneo proximal aos
cotovelos e joelhos). A forma cutinea difusa tem sido tradicionalmente associada a uma evolugédo
mais agressiva, com acometimento precoce de 6rgaos internos, presenca do
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anticorpo antitopoisomerase | (anti-Scl-70) e maior prevaléncia de doenga pulmonar intersticial
(DPI). A forma cuténea limitada apresenta melhor prognostico em relacéo a forma difusal.

DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0323/2022, emitido
em 13 de abril de 2022 (Evento 7).

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora 40 anos, com diagnéstico de esclerose sistémica progressiva, com
espessamento cutédneo em face, tronco e abdome progressivamente piores. A médica assistente
solicita 0 micofenolato de mofetila para tratamento do espessamento cuténeo difuso moderado a
grave na esclerose sistémica.

2. Diante o exposto, reitera-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila 500mg

possui indicacgo clinica off label, que n3o consta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Segundo estudo, o Micofenolato de Mofetila tem sido utilizado na esclerose sistémica tanto em

pacientes com acometimento cuténeo quanto pulmonar3.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que
Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Contudo, os medicamentos deste Componente somente serdo autorizados e disponibilizados aos
pacientes gue se enguadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto na Portaria_de
Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no d&mbito do SUS.

5. Elucida-se que a dispensacdo do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg, ndo estd
autorizada Esclerose sistémica progressiva. Portanto, 0 acesso a este medicamento, por vias
administrativas, permanece inviavel.

6. Resgata-se que para o tratamento da Esclerose Sistémica, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® desta doenga e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, os
medicamentos: Sildenafila 25 e 50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido),
Ciclofosfamida 50mg (capsulas) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo injetavel
—ampola de 2mL).

7. Neste sentido, quanto aos medicamentos disponibilizados no SUS, para o tratamento da
Esclerose Mudltipla, considerando o caso em tela (espessamento cutaneo difuso moderado a
grave na esclerose sistémica), a médica assistente esclarece que embora a ciclofosfamida possa ser
utilizada, seu uso estd associado a maiores efeitos adversos e menor tolerabilidade. Deste modo,
entende-se que o uso da ciclofosfamida, neste caso, ndo possui recomendacdo pela médica
assistente.

da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-2017.pdf>. Acesso
em: 12 abr. 2022.
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IBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas CP
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8. Por fim, reiteram-se as demais informagcdes prestadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0323/2022, emitido em 13 de abril de 2022 (Evento 7).

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.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

MARCELA MACHADO DURAO

ssistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6

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