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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0784/2022

Rio de Janeiro, 09 de agosto de 2022.

Processo n° 5000253.39.2022.4.02.5140,
ajuizado por|
, representada por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Fludrocortisona 0,1mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
anexados ao processo.

2. De acordo com documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira e
formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_ANEXO2, péags. 14; 18 a 23),
emitidos 18 de julho, 11 e 04 de abril de 2022, pelas médicas| |
el |a Autora, 05 meses, apresenta
diagnéstico de hiperplasia adrenal congénita perdedora de sal, em uso de corticoide
(Prednisolona) e Fludrocortisona 0,1mg (5 comprimidos/dia), uso continuo, por toda vida. Foi
mencionada que a dose do referido medicamento é definida conforme necessidade da paciente e
titulada com a dosagem de sédio, potassio e atividade da renina plasmatica. Para atingir niveis
normais destas substancias plasmaticas foi necessario aumento de dose da Fludrocortisona até
0,5mg por dia. A tendéncia é que apds 1 anos de vida, a dose possa ser reduzida atingindo a dose
habitual de 0,1 a 0,3mg/dia. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
E25.0 - Transtornos adrenogenitais congénitos associados a deficiéncia enzimatica.

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, dispBe, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 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 Delibera¢do 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 denominacdo hiperplasia adrenal congénita (HAC) engloba um conjunto de sindromes
transmitidas de forma autossbmica recessiva que se caracterizam por diferentes deficiéncias
enzimaticas na sintese dos esteroides adrenais. A apresentacdo clinica pode se expressar por
insuficiéncia glicocorticoide (deficiéncia na sintese de cortisol), insuficiéncia mineralocorticoide
(deficiéncia na sintese da aldosterona) ou por excesso de androgenos (desvio da rota de sintese
hormonal, com aumento de sintese dos precursores androgénicos). As sindromes clinicas mais

frequentes de HAC podem ser divididas em 3 formas: forma classica perdedora de sal, forma

classica ndao perdedora de sal e forma nao classical.

2. A Forma cléssica perdedora de sal constitui a forma mais comum de HAC cléssica (60% dos
casos). Nos recém-nascidos do sexo masculino e nos do sexo feminino nos quais a virilizacdo da
genitdlia externa ndo foi identificada, como h& deficiéncia mineralocorticoide, a apresentacdo

ocorre nos primeiros dias de vida com crise adrenal: deplecdo de volume, desidratacdo, hipotenséo,

hiponatremia e hiperpotassemial.

3. O tratamento tem por objetivo suprir as deficiéncias de glicocorticoide e mineralocorticoide e
remediar os sinais/sintomas da hiperandrogenemia. O tratamento com mineralocorticoide
(Fludrocortisona) deve ser feito nos pacientes com HAC forma perdedora de sal, com o objetivo
de normalizar a volemia e corrigir os distarbios de sddio e potassio. Em criangcas com menos de 6
meses, devido a menor sensibilidade renal aos mineralocorticoides, pode ser necessario 0 uso de
doses altas de fludrocortisona e administracéo de 1-3g/dia de sal_suplementar. A dose em criangas é

de 0,1 mg/dia (podendo variar de 0,05-0,3mg/dia). Apds os 6-

IBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n° 16, de 15 de janeiro de 2010. Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hiperplasia Adrenal Congénita. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/pdf/2014/abril/02/pcdt-hiperplasia-adrenal-
congenita-livro-2010.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2022.
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12 meses de vida, a dose pode ser gradualmente reduzida até se atingir a dose de manutencéo, que
normalmente é de 0,1mg/dia. O tratamento da HAC forma perdedora de sal com fludrocortisona
salva a vida de pacientes afetados. Apesar disso, nestes pacientes, mesmo com 0 tratamento
instituido, quando ha problemas de entendimento da doenca e de adesdo ao tratamento, o risco de
morte por insuficiéncia adrenal aguda (crise adrenal) permanece alto. O tratamento da HAC

melhora o padréo de crescimento sem, entretanto, normaliza-lo?.

DOPLEITO

1. O Acetato de Fludrocortisona é um esteroide adrenocortical sintético, que possui potentes
propriedades mineralocorticoides e alta atividade glicocorticoide. Esta indicado como terapia de
substituicdo parcial nos casos de insuficiéncia adrenocortical (Doenga de Addison) priméria e
secundaria, e para o tratamento da sindrome adrenogenital de perda de sal (CID-10: E25.0 -

Transtornos adrenogenitais congénitos associados a deficiéncia enzimética)z.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 05 meses, apresenta diagndstico de hiperplasia adrenal congénita perdedora de sal,
em uso de corticoide (Prednisolona) e Fludrocortisona 0,1mg (5 comprimidos/dia), uso continuo,
por toda vida.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Fludrocortisona 0,1mg possui

indicacio prevista em bula? aprovada pela ANVISA, para o tratamento de hiperplasia adrenal
congénita perdedora de sal.

3. No que tange a disponibilizacdo através do SUS, cumpre esclarecer que o medicamento
Fludrocortisona 0,1mg é padronizado pelo Ministério da Saude conforme observado nos critérios
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperplasia Adrenal Congénital (Portaria
SAS/MS n° 16, de 15 de janeiro de 2010) sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do protocolo
supracitado, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito
do SUS.

4. Contudo, a Portaria de Consolidac&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017° prevé em seu Art
56 § 1° que os atributos idade minima, idade maxima, sexo, quantidade maxima e CID10 da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, utilizados para a
execucdo deste Componente, sdo estabelecidos de acordo com os critérios preconizados nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo Ministério da
Saude(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 10, § 1°).

5. Segundo o Protocolo mencionado o tratamento com mineralocorticoide (fludrocortisona) deve
ser feito nos pacientes com HAC forma perdedora de sal, com o objetivo de normalizar a volemia e
corrigir os distarbios de sédio e potassio. Em criangas com menos de 6

2Bula do medicamento Acetato de Fludrocortisona (Florinefe®) por Aspen Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FLORINEFE>. Acesso em: 09 ago. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria de Consolidagdo n° 02/2017, Titulo IV — Das regras de financiamento e execucéo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS). Disponivel em:
<https://www.as.saude.ms.gov.br/wp-content/uploads/2021/06/PORTARIAS-DE-CONSOLIDA-0-02-E-06.pdf>. Acesso em: 09 ago.
2022.
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meses (caso da Autora), devido a menor sensibilidade renal aos mineralocorticoides, pode ser
necessario o uso de doses altas de fludrocortisona e administracdo de 1-3 g/dia de sal suplementar.
Apols 0s 6-12 meses de vida, a dose pode ser gradualmente reduzida até se atingir a dose de
manutencao, gque normalmente é de 0,1 mg/dia.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora solicitou, em 18/04/2022,
cadastrado no CEAF para o recebimento da Fludrocortisona 0,1mg, contudo sua solicitagdo n&o
foi autorizada. O motivo é com base na Portaria SAS/MS n° 16, de 15 de janeiro de 2010, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperplasia Adrenal Congénita, a saber:

Ponto 1. A dose preconizada em crianEas é 0,1mg/dia(podendo variar de 0,05-0,3 mg/dia). Favor
reavaliar j& que foi solicitado 5¢cp de Fludrocortisona 0,1mg/dia.

7. Dessa forma, a analise técnica do CEAF sugeriu a adequacdo a referida solicitagdo citada,
mantendo os demais documentos anexados ao processo. Ndo podendo haver nenhuma divergéncia
de informacdes em toda a documentagédo enviada.

8. Ressalta-se que em consulta a Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP* observa-se que o medicamento pleiteado
Fludrocortisona 0,1mg estd autorizado para dispensacdo, pelo CEAF, para a doenca da Autora
(CID-10: E25.0), até a quantidade maxima de 124 (cento e vinte e quatro) comprimidos por
més.

9. Assim, informa-se que a quantidade total necessaria de Fludrocortisona 0,1mg (150 ou 155
comprimidos/més) para o esquema terapéutico proposto para a Autora supera a quantidade maxima
preconizada pelo Ministério da Salde para dispensacdo por meio do CEAF, logo a obtengdo da
guantidade do medicamento pleiteado (150 ou 155 comprimidos/més) pela via administrativa
serd inviavel.

10. Adicionalmente, ressalta-se que em consulta ao sistema de controle de estoque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, consta
que o medicamento Fludrocortisona 0,1mg encontra-se com seu estogue critico no momento.

11. Convém ressaltar que estd previsto na bula® do medicamento pleiteado Fludrocortisona
0,1mg, sua utilizagdo somente em pacientes adultos. Destaca-se que a Autora nasceu em 08 de
marco de 2022 (Evento 1_ANEXO2, pag. 1) e, portanto, apresenta, 05 meses. Considerando que a
bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ndo abrange a faixa etaria da Autora,
cumpre complementar que dados de eficacia e seguranca para diversos medicamentos utilizados em
criancgas séo escassos®.

12. No que concerne ao valor do medicamento Fludrocortisona 0,1mg, 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 (CM ED)G.

4SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604420013/05/2021>. Acesso em: 09 ago.
2022.

5JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 09 ago. 2022.

SBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 09 ago. 2022.
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13. De acordo com publicagcdo da CMED’, o 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 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.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Fludrocortisona 0,1mg com 100 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 223,50 e 0 menor pre¢o de venda ao governo consultado, correspondente a R$

175,388,

E o parecer.

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

Grrm
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANES DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

"BRASIL. Ministério da Satde. 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-7344-42ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 09 ago. 2022.

8BRASIL Ministério da Saide. 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: 09 ago. 2022.
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