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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0484/2022

Rio de Janeiro, 1° de junho de 2022.

Processo n° 5000163-31.2022.4.02.5140,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1°Juizo do
Nucleo da Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Micofenolato de Mofetila.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Gafrée e Guinle, formulério
médico da Camara de Resolugédo de Litigios de Satude — CRLS e formul&rio médico da Defensoria
Plblica da Unido (Evento 1 ANEXO2, pags. 14 a 27), emitidos em 19 de maio e 11 de fevereiro de
2022, pela reumatologista | | a Autora com
diagndstico de esclerose sistémica desde outubro de 2017, apresentando quadro de espessamento
cutaneo difuso, microstomia, acrosteélise, fenémeno de Raynaud, artrite, FAN™ 1/640 nuclear
pontilhado, associado a doenca pulmonar intersticial, evidenciada na tomografia
computadorizada (08/2021) que mostrou espessamento de septos inter e intralobulares associados a
areas de vidro fosco e a bronquiectasias compativel com quadro de pneumonia intersticial com
sinais de fibrose pulmonar, com importante comprometimento da funcdo pulmonar com disturbio
ventilatorio restritivo de grau moderado e DLCO reduzida em grau moderado, pior evolutivamente
em relacdo aos exames realizados em 2019, a despeito de terapia com Metotrexato e Prednisona
desde janeiro/2018. Fez tratamento com Ciclofosfamida desde outubro/2017 a fevereiro/2019 (12
ciclos), sem resposta favoravel terapéutica. Apresenta indicagdo de terapia imunossupressora com
Micofenolato de Mofetila 3g/dia com o objetivo de diminuir a resposta inflamatéria pulmonar e
reduzir a evolucdo da doenca com melhora da funcdo pulmonar e consequente qualidade de vida.
Foram mencionadas as seguintes ClassificacGes Internacionais de Doencas (CID-10): M34 —
Esclerose sistémica e J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose, e prescrito,
em uso continuo, o medicamento:

¢ Micofenolato de Mofetila 500mg — tomar 3 comprimidos de 12/12 horas.

11 - 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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, 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.
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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 &mbito 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 Atengdo Primaria a Saide 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 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 execucdo 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 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 Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sisttmica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de etiopatogenia
complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus variaveis de fibrose
tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos 6rgdos podem ser acometidos, com destaque
para a pele, pulméo, coragdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a expressdo fenotipica heterogénea
e 0 prognostico da ES determinados pelo acometimento visceral predominante. Quanto a
classificacdo, a doenca é categorizada de acordo com a extensdao do acometimento cutaneo, nos
seguintes subtipos: ES forma cuténea difusa (espessamento cutdneo proximal aos cotovelos e
joelhos); ES forma cuténea limitada (espessamento cutdneo distal aos cotovelos e joelhos, podendo
acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento visceral exclusivo, sem evidéncia
de acometimento cutdneo). A forma cuténea difusa tem sido tradicionalmente associada a uma
evolugdo mais agressiva. A forma cutdnea limitada, em geral, associa-se a uma evolugdo mais
lenta, frequentemente associada a hipertensdo arterial pulmonar (HAP) e presenca do anticorpo
anticentrdmero, podendo incluir parte das manifestacbes anteriormente denominadas CREST
(acronimo para calcinose, fenémeno de Reynaud — FRy, doenca esofégica, esclerodactilia e

telangiectasias). A forma cutanea limitada apresenta melhor prognéstico em relagdo a forma

difusal.

IBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-2017.pdf>. Acesso
em: 31 mai. 2022.
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2. O fendmeno de Raynaud (FRYy) caracteriza-se por episodios reversiveis de
vasoespasmos de extremidades, associados a alteracGes de coloracdo tipicas que ocorrem apds
exposicdo ao frio ou em situagdes de estresse. Geralmente ocorre em maos e pés e em casos mais
graves pode também acometer o nariz, orelhas ou lingua. As alteracbes de coloracdo sdo
classicamente descritas em trés fases sucessivas: palidez (fase isquémica), cianose (causada por
venoestase e desoxigenacdo) e rubor (hiperemia reativa/reperfusdo). O FRy é uma desordem
relativamente comum e, na grande maioria dos casos, caracteriza-se por ser um evento funcional
benigno, ndo havendo qualquer doenca subjacente, sendo assim chamado de FRy priméario ou
idiopatico. O FRy pode, no entanto, ser secundario a uma série de condigdes locais ou sistémicas,
destacando-se as doengas reumaticas autoimunes, o0 que torna esse tema de especial interesse para o
reumatologista. Principalmente no FRy secundario a esclerose sistémica (ES), 0s eventos
vasoespésticos costumam ser mais intensos e frequentes, e muitas vezes associados a Ulceras
isquémicas e progressiva reabsorcdo das extremidades. Em individuos com FRy secundario as

doencas reumaticas autoimunes necessitara com frequéncia de tratamento medicamentoso?.

3. As doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doencgas pulmonares parenquimatosas
difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que leva a
inflamacéo alargada e a formacao de cicatrizagdo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300 doengas
diferentes que se classificam como doencas pulmonares intersticiais. A maioria € muito rara; mas
as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar
idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenca do tecido
conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados_medicamentos

utilizados para tratar outras doencas °.

4. A bronquiectasia é descrita como uma doenga pulmonar de longo prazo. Se sofrer de
bronquiectasia, as suas vias respiratorias (tubos que ligam a traqueia a parte inferior dos pulmdes)
s&o mais largas do que o normal. Isto leva a uma acumulag¢do de muco (ou expetoragéo), o que faz
com que corra um maior risco de contrair infecdes pulmonares. As infe¢cfes podem causar a
inflamacéo dos pulmdes, o que pode danificar ou bloguear partes do pulmé&o, provocando sintomas
como falta de ar, dor no peito e fadiga. A bronquiectasia também é conhecida como bronquiectasia

ndo fibrose quistica®.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, ndo-competitivo e
reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Esté indicado para: profilaxia
da rejeicdo aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refratéria de
6rgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo

aguda de 6rgdos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico, na profilaxia

da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico5.

2KAYSER, Cristiane; CORREA, Marcelo José Uchda; ANDRADE, Luis Eduardo Coelho. Fendmeno de Raynaud. Rev. Bras.
Reumatol., Sdo Paulo, v. 49, n. 1, p. 48-63, Feb. 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042009000100006&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 31 mai. 2022.
SEUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 31 mai. 2022.

4EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Bronquiectasia. Disponivel em: < https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/factsheets/bronquiectasia/>. Acesso em: 31 mai. 2022.

5Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MICOFENOLATO%20DE%20MOFETILA >. Acesso em: 31 mai. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diagndstico de esclerose sistémica desde outubro de 2017, apresentando
guadro de fendmeno de Raynaud associado a doenca pulmonar intersticial, evidenciada na
tomografia computadorizada (08/2021) que mostrou bronquiectasias compativel com quadro de
pneumonia intersticial com sinais de fibrose pulmonar, pior evolutivamente em relagdo aos exames
realizados em 2019, a despeito de terapia com Metotrexato e Prednisona desde janeiro/2018. Fez
tratamento com Ciclofosfamida desde outubro/2017 a fevereiro/2019 (12 ciclos), sem resposta
favoravel terapéutica. Apresenta indicacdo de terapia imunossupressora com Micofenolato de
Mofetila.

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

ndo possui indicagdo em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — doenga
pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica, conforme descrito em documento médico.

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 ndo registrado no
6rgdo regulatorio de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)G.

4. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi autorizado por uma
agéncia requladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica que
seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagéo_pela agéncia reguladora.
Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra
semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o
paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas

ainda néo aprovado’.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos
cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

6. O medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila 500mg até 0 momento ndo foi avaliado

pela Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS - CONITEC® para o_tratamento
de M34 — Esclerose sistémica e J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

7. 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 2013°.
Contudo, atualmente, ndo hé autorizacéo excepcional pela ANVISA para o uso off

SMINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporacéo 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: 31 mai. 2022.

"PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2022.

8Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 31 mai. 2022.

9BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigBes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, 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: 31 mai. 2022.
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label do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg no tratamento da esclerose sistémica
com doenca pulmonar intersticial.

8. Ressalta-se que, segundo estudo, o Micofenolato de Mofetila tem sido utilizado na esclerose
sistémica tanto em pacientes com acometimento cutaneo quanto pulmonar. O Metotrexato € a
primeira opcao terapéutica para 0 espessamento cutaneo progressivo nos pacientes com esclerose
sisttmica. A Ciclofosfamida, o Micofenolato de Mofetila e o Rituximabe podem representar opgoes

terapéuticas nos casos NAo0 responsivos ao tratamento com Metotrexatolo.

9. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o manejo da Esclerose Sistémica (Portaria Conjunta n® 09, de 28 de agosto de 2017),
no qual esta descrito que recentemente foram publicados os dados do primeiro estudo a avaliar a
eficacia do uso do Micofenolato de Mofetila (MMF) (3 g/dia por 24 meses) na Doenga Pulmonar
Intersticial (DPI) em pacientes com Esclerose Sistémica (ES), que revelou que esse
medicamento apresentou resultados comparaveis ao uso de Ciclofosfamida oral (considerado
primeira linha no tratamento dessa condigdo) por 12 meses seguido de placebo por mais 12 meses,
sendo mais bem tolerado e associado com menor toxicidade. Atualmente, diversos autores e
guidelines recomendam que o MMF seja considerado como opg¢do no tratamento,_tanto na
inducdo guanto na manutencdo, da DPI em pacientes com ES.

10. Contudo, tendo em vista que 0 medicamento em questdo ndo apresenta indicagdo em bula para
o0 tratamento da esclerose sistémica, este ndo foi considerado no protocolo clinico do SUS.

11. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que
Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saltde 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 que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto na Portaria_de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo 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.

12. Elucida-se que a dispensa¢do do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg, nédo esté
autorizada para M34 — Esclerose sistémica e J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais
com fibrose. Portanto, o acesso a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, é
inviavel.

13. Acrescenta-se que em consonancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Sistémica, na indicagdo de tratamento para as manifestacdes pulmonares, a
Ciclofosfamida € considerada a primeira linha terapéutica na doenga pulmonar intersticial
relacionada a esclerose sistémica. Devido a falta de alternativas farmacologicas, a Azatioprina € o
imunossupressor mais utilizado na manutengdo da pneumonite intersticial na esclerose sistémica,
apos o uso da Ciclofosfamida, embora mais estudos sejam necessarios para corroborar sua eficacia.

14. Em analise ao documento médico acostado ao processo (Evento 1_ANEXO2, pags. 14 a 26), a
Demandante fez “terapia com Metotrexato e Prednisona desde janeiro/2018. Fez tratamento com
Ciclofosfamida desde outubro/2017 & fevereiro/2019 (12 ciclos)...”. Entretanto,_ndo houve
mencéao de uso e/ou contraindicacdo do medicamento Azatioprina. Assim sugere-se

10SAMPAIO-BARROS, P.D. et al. Recomendac0es sobre diagndstico e tratamento da esclerose sistémica. Revista Brasileira de
Reumatologia. 2013;53 (3): 258-275. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbr/a/lFbWHs3cjrhMsngd 7pwDbVnP/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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a médica assistente que avalie a possibilidade de utilizacdo do medicamento Azatioprina (ainda ndo
utilizado) preconizado pelo Ministério da Salde no tratamento da Autora ou, em novo laudo,
esclareca os motivos especificos da sua contraindicacdo.

15. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

16. Dessa forma, sendo autorizado o uso do medicamento Azatioprina, estando a Autora dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execugdo do CEAF no ambito do SUS, a Requerente deve solicitar cadastro junto ao CEAF,
através do comparecimento a a RioFarmes Praca X| — Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio
de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de_Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT

17. No que concerne ao valor do pleito Micofenolato de Mofetila 500mg, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € 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)!!.

18. 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 Méaximo 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.

19. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Micofenolato de Mofetila 500mg com 50 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 719,69 e o menor pre¢co de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 564,74, para o ICMS 20%%3,

H1BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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: 31 mai. 2022.
12BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
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