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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0486/2022

Rio de Janeiro, 1° de junho de 2022.

Processo n°®  5003542-94.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio Pedro e formulario do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXO3, pags. 9 a 12),
emitidos em 10 e 11 de maio de 2022, pelas médicas |
| | 0 Autor faz acompanhamento de
dermatose no referido hospital por “liquen plano erosivo das mucosas”. O tratamento foi iniciado
com corticoide de uso topico sem resposta; com o uso sistémico inicialmente houve resposta
moderada, porém com a diminuigdo da dose ha retorno das lesdes. O quadro so € controlado com
doses altissimas de Prednisona 100 a 120mg/dia. No segundo semestre de 2021 foi iniciado
Metotrexato com boa resposta inicial, porém em seguida houve piora com dificuldade na
alimentacéo e na degluticdo da saliva espessa. Evoluiu com pneumonia por broncoaspiragédo e foi
internado no dia 12 de fevereiro de 2022 em unidade de terapia intensiva e encontra-se
tragueostomizado e ainda internado. Durante a internacgdo, ap6s a melhora do quadro_infeccioso, foi
introduzida a Ciclosporina sistémica, no entanto ndo pode ser utilizada a longo prazo devido a
grande chance de promover hipertensdo arterial e faléncia renal. A proposta é instituir outro
imunossupressor, como o Micofenolato de Mofetila, para uma imunossupressdo mais eficaz e para
possibilitar 0 uso da menor dose possivel de corticoide sistémico. O controle eficaz da doenca
melhora a qualidade de vida no que concerne a dor, nutricdo e a minimizacdo do potencial
cancerigeno das lesdes. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas
(CID-10): L43 — Liquen plano, L43.1 - Liquen plano bolhoso e L43.8 — Outras formas de
liquen plano, e prescrito, 0 medicamento:

e Micofenolato de Mofetila 500mg — tomar 2 comprimidos de 12/12 horas.

Il — 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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.

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 Salde.

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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo 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.

7. A Deliberacao 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. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacbes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niterdi”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagio da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. O liquen plano é uma doenga crénica autoimune mediada por linfécitos T que afeta o epitélio
escamoso estratificado. Esta dermatose acomete, normalmente, a mucosa oral, mas pode ocorrer na
pele, nas unhas e na mucosa genital. E comum em mulheres de meiaidade na proporcdo de 3:2 em

relacdo aos homens' A etiologia dessa doenca permanece desconhecida, mas varios fatores causais
tém sido associados, entre os quais: ansiedade, diabetes, doencas autoimunes, doengas intestinais,
drogas, estresse, hipertensdo, infeccOes, materiais dentarios, neoplasias, predisposi¢cdo genética.
Embora a etiologia ndo tenha sido claramente identificada, a patogénese ¢ mais bem definida. O
principal evento é o assalto linfocitério localizado aos queratindcitos da camada basal da mucosa.
Os linfocitos T induzem apoptose e degeneracdo celular e perpetuam o processo ao liberar
quimiocinas no sitio inflamatério. O liquen plano oral (LPO) possui seis apresentacdes clinicas
cléssicas descritas na literatura: reticular, erosiva (a forma clinica erosiva é mais significativa, pois
apresenta lesdes sintomaticas. Clinicamente, observa-se ulceracdo irregular central coberta ou nao
por placa de fibrina ou pseudomembrana. A leséo costuma ser circundada por finas estrias radiantes
queratinizadas ou rendilhadas), atréfica, tipo placa, papular e bolhosa (o tipo bolhoso é a forma
clinica mais incomum e apresenta bolhas que aumentam de tamanho e tendem a ruptura, deixando a
superficie ulcerada e dolorosa. A periferia da lesdo €, em geral, circundada por estrias finas e

queratinizadas)®.

ICANTO, AM. etal. Liquen plano oral (LPO): diagnéstico clinico e complementar. Revisdo. An. Bras. Dermatol. 85 (5). Out 201.
Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abd/a/3HPq5z8Gdjsp4PgjQRwmLZP/?lang=pt >. Acesso em: 30 mai. 2022.
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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 érgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicao refrataria 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 rejei¢do aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénicoz.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor em acompanhamento de dermatose por “liquen plano erosivo das mucosas”.
O tratamento foi iniciado com corticoide de uso topico sem resposta. No segundo semestre de 2021
foi iniciado Metotrexato com boa resposta inicial, porém em seguida houve piora com dificuldade
na alimentacdo e na degluticdo da saliva espessa. Evoluiu com pneumonia por broncoaspiragéo e
foi internado no dia 12 de fevereiro de 2022 em unidade de terapia intensiva e encontra-se
tragueostomizado e ainda internado. Durante a internacao, ap6s a melhora do quadro infeccioso, foi
introduzida a Ciclosporina sistémica. A proposta é instituir outro imunossupressor, como o
Micofenolato de Mofetila.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila 500mg
ndo possui indicacdo em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — liquen plano, conforme
descrito em documento médico.

3. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o0 uso como “off
label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no
6rgio regulatorio de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)2.

4. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado por uma
agéncia reguladora, 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 ndo aprovado®.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos
cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Sadde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a

2Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MICOFENOLATO%20DE%20MOFETILA >. Acesso em: 30 mai. 2022.
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/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 30 mai. 2022.

4PAULA, 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.

% NatJus



Secretaria de
Sadde

fb-
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em AcOes de Salde

acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

6. O medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila 500mg até 0 momento nédo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC® para o_tratamento
de L43 — Liquen plano, L43.1 - Liquen plano bolhoso e L43.8 — Outras formas de liquen
plano.

7. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma indicacéo que
ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 20135,

Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg no tratamento de liquen plano.

8. O tratamento sistémico do liquen plano é imposto, quando o acometimento cutaneo é extenso,
sendo o corticoide considerado droga de primeira escolha. Nos casos refratarios ou de
contraindicagdo aos mesmos, opta-se por acitretina, ciclosporina, azatioprina, micofenolato de

mofetila, ciclofosfamida e metotrexato e fototerapia7.

9. Em estudo de ensaio controlado avaliou o efeito do micofenolato de mofetila, metotrexato e
pimecrolimus na expressao de cdk4 e pl16, importantes proteinas implicadas na hiperproliferacao e
parada na fase G1, no liquen plano oral (LPO). O micofenolato de mofetila diminui o potencial

maligno das lesbes do LPO &.

10. 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 que 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.

11. Elucida-se que a dispensagdo do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg, ndo esta
autorizada para L43 — Liquen plano, L43.1 - Liquen plano bolhoso e L43.8 — Outras formas
de liquen plano. Portanto, 0 acesso a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, é
inviavel.

12. Informa-se que este Nucleo ndo_identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?) publicado ou elaboracdo!® para L43 — Liquen plano, L43.1 - Liquen

5Comisso Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 30 mai. 2022.
6BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des 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: 30 mai. 2022.
TIAIME, T.J. etal. Liquen plano hipertréfico disseminado: relevante resposta a acitretina. An Bras Dermatol. 2011;86(4Supl1):S96-9.
Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abd/a/76S7p5mysv3cWVgY 5t6 GZKh/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 30 mai. 2022.
Goel S, Khurana N. Effects of mycophenolate mofetil, methotrexate and pimecrolimus on cdk4 and p16 in erosive oral lichen planus.
Indian journal of dermatology, 2021, 66(5), 490-495 | added to CENTRAL: 31 January 2022. Cochrane Central Register of
Controlled Trials. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02356515/full?highlightAbstract=mycophenolate%7Cmofetil%7Cplanus%7Clichen%7Cmycophenol%7Cmycophenolat >. Acesso
em: 1° jun. 2022.
9Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 30 mai. 2022.
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plano bolhoso e L43.8 — Outras formas de liquen plano — quadro clinico apresentado pelo Autor
e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

13. Quanto ao questionamento se a aplicacdo do medicamento pleiteado exige que o procedimento
seja realizado em ambiente hospitalar — informa-se que o medicamento pode ser administrado
ambulatoriamente, contudo no relato médico (Evento 1_ANEXO3, pags. 9 e 10), consta que o
Autor “.... Evoluiu com pneumonia por broncoaspiracgéo e foi internado no dia 12 de fevereiro de
2022 em unidade de terapia intensiva e encontra-se tragueostomizado e ainda internado”.

14. Em relagdo se a ndo utilizacdo dos medicamentos acarreta risco a vida da parte autora.
Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a
condi¢do clinica atual do Autor. No relato médico (Evento 1_ANEXO3, pags. 9 e 10), consta que
“.... A proposta é instituir outro imunossupressor, como o Micofenolato de Mofetila, para uma
imunossupressdo mais eficaz e para possibilitar o uso da menor dose possivel de corticoide
sistémico. O controle eficaz da doenca melhora a qualidade de vida no que concerne a dor,
nutricdo e a minimizagado do potencial cancerigeno das lesfes”.

15. 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)!!.

16. De acordo com publicagdo 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.

17. Assim, considerando a regulamentagdo 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 preco de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 564,74, para 0 ICMS 20%13.

18. Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, pag. 7, item “VI - Dos
Pedidos™, subitem “c”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...além do que vier a
necessitar para o tratamento de sua patologia...”, vale ressaltar que ndo é recomendado O
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

10BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporago 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: 30 mai. 2022.

H1BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 mai. 2022.
12BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos 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-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 30 mai. 2022.

13BRASIL Ministério da Satide. 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_gov_2022_05_v4.pdf/view >.
Acesso em: 31 mai. 2022.
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E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Nitero6i, da Secédo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680

ID. 4459192-6
ALINE PEREI DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmaceutica Assistente de Coordenagédo
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

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