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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacbes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento

Ciclosporina 100mg/mL solugéo oral (Sandimmun Neoral®).

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos — LME e
receituario médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1, LAUDOG, Pagina 1 e
Evento 1, RECEITS, Pagina 1), ndo datados, emitidos por | |o
Autor se encontra dentro da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) N04.0 — sindrome
nefratica, corticorresistente e em atividade, em uso de Ciclosporina 100mg/mL (solucéo oral) —
0,6mL, via oral, de 12/12h.

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 Consolidagao 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual

dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 &mbito 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
Bésico 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 Sindrome Nefrética (SN) é definida pela presencga de proteindria (>3,0-3,5 g/1,73m2 /dia em
adultos), hipoalbuminemia (<3,0 g/dl) e edema, frequentemente acompanhada de hiperlipidemia,
hipercoagulabilidade e outras alteragdes clinico-laboratoriais. Diversas lesdes glomerulares podem
desencadear a SN, sendo as condi¢Bes mais comuns as glomerulopatias primérias e as formas
secundarias de glomerulonefrite associadas a doencas sistémicas. Para muitos pacientes, a SN é
uma condicdo recidivante e cronica, cuja evolucdo varia de acordo com a glomerulopatia
subjacente, impondo risco de progressdo para doenca renal cronica terminal (DRCT) e necessidade

de terapia de substituicio de funcdo renall.

DO PLEITO

1. Ciclosporina € um potente agente imunossupressor inibidor da calcineurina indicado no
tratamento da sindrome nefrética esteroide-dependente e esteroide-resistente, em adultos e

criancas, causada por doengas glomerulares como nefropatia de lesdes minimas,

glomeruloesclerose focal e segmentar ou glomerulonefrite membranosa®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Ciclosporina 100mg/mL (solu¢do oral) esta indicado no
manejo da sindrome nefrética corticorresistente, situacdo clinica descrita para o
Autor.

2. O pleito Ciclosporina 100mg/mL (solugéo oral) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia

! Ministério da Satide. Secretaria de Atencao Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n° 01, de 10 de janeiro de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_SindromeNefroticaPrimaria_CriancasAdolescentes.pdf>. Acesso em:

14 jun. 2022.

2Bula do medicamento Ciclosporina (Sandimmun Neoral®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680020>. Acesso em: 14 jun. 2022. @/



Secretaria de
Sadde

v
\©
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Sindrome Nefrotica Primaria em

Criancas e Adolescentes?.

3. Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS,
verificou-se que o Autor se encontra cadastrado no CEAF para a dispensacdo do medicamento
Ciclosporina 100mg/mL (uso de 01 frasco/més).

4. Em consulta a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da
SES/RJ, o referido medicamento estd com estogue irreqular no momento.

5. O medicamento Ciclosporina 100mg/mL solucdo oral (Sandimmun Neoral®)

ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

0Ssui_registro

6. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢des publicas de medicamentos, existem
em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o resultado da aplicagdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
guando 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 Resolucéo n° 3 de 2011. J& o PMVG e utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no

rol anexo ao Comunicado n° 6, de 201312,

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pregos CMED, o
medicamento pleiteado Ciclosporina 100mg/mL solugéo oral* possui preco de fabrica
correspondente a R$ 425,72 e o pregco maximo de venda ao governo a R$ 334,06;

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURAC@/
Assistente de Coordenacéo

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
ID: 50032216

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 14 jun. 2022.

4BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 14 jun. 2022.
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