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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0942/2022

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2022.

Processo  n°  5066735-86.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
lloprosta 10mcg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recente anexados ao processo.

2. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
ANEXOQO2, Péginas 16 a 20 e 22), emitido em 01 e 29 de agosto de 2022, pela médica

, a Autora, com histérico de tromboembolismo crénico

hipertensivo, ap6s episdédio de trombose embolia pulmonar, desenvolveu posteriormente
hipertensdo arterial pulmonar classe 111/1V caracterizada pelo cateterismo cardiaco. Ja fez uso de
Bosentana e Sildenafil. Necessitando do medicamento lloprosta 10mcg/mL por tempo
indeterminado. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): 127.2 —
Outra hipertensao pulmonar secundaria.

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 Resolucéo 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 organizagdo 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulacéo, elevando os
niveis pressoricos na circulagdo pulmonar. A hipertenséo arterial pulmonar (HAP) é definida como
pressao arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao
fazer exercicios, com pressao de oclusdo da artéria pulmonar ou pressao de atrio direito menor ou
igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardiaco. Os sintomas iniciais da HAP (tais como
dispneia, vertigem e fadiga) sdo frequentemente leves e comuns a varias outras condicdes.
Habitualmente a doenca ndo é reconhecida até que esteja relativamente avancada. A natureza
inespecifica dos sintomas associados a HAP indica que o diagnostico ndo pode ser feito apenas
com base neles. Diante da possibilidade diagndstica, devem ser avaliados sintomas que traduzam o
grau da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitacdo para atividades diarias, dores precordial e
toracica, tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao
acometimento de outros 6rgdos e sistemas, na dependéncia da doenca de base - manifestacdes
articulares nas doencas do tecido conectivo. Devem ser sistematicamente avaliados e classificados
0s sintomas que traduzem o grau da HAP de acordo com a classificacdo da NYHA/OMS: Classe I,
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Classe Il - Pacientes com HAP que resulta em discreta limitacdo das atividades fisicas. Esses
pacientes estdo confortaveis ao repouso, mas atividades fisicas habituais causam dispneia ou fadiga
excessiva, dor toracica ou pré-sincope, Classe I11 - Pacientes_ com HAP que resulta em relevante
limitacdo das atividades fisicas. Esses pacientes estdo confortadveis ao repouso, mas esforcos
menores do gque o0s despendidos nas atividades fisicas habituais causam dispneia ou fadiga
excessiva, dor toracica ou pré-sincope, Classe 1V

DO PLEITO

1. A lloprosta é um analogo sintético da prostaciclina. Esta indicada para o
tratamento de hipertensdo arterial pulmonar (grupo I OMS) em pacientes com sintomas classe
funcional 111 ou IV (NYHA)?

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, a Autora com diagnéstico de hipertensao arterial pulmonar classe
I1I/IV caracterizada pelo cateterismo cardiaco, ja fez uso de Bosentana e Sildenafil, necessitando
do medicamento lloprosta 10mcg/mL por tempo indeterminado.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado lloprosta 10mcg/mL
esta indicado em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — hipertensdo
arterial pulmonar classe funcional 111/1V, conforme relato médico.

3. Destaca-se que o medicamento lloprosta, encontra-se listado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme RENAME/2022, conforme previsto
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da Hipertensdo Arterial Pulmonar
(Portaria SAS/MS n° 35, de 16 de janeiro de 2014, republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de
setembro de 2014). Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro ndo_incluiu o
referido medicamento no ambito do Estado.

4, Deste modo, o medicamento lloprosta ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos fornecidos pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

5. Atualmente, para o tratamento da Hipertensdo Arterial Pulmonar, o Mistério da
Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT)?, conforme Portaria SAS/MS
n° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho e 23 de setembro de 2014). Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas
Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, disponibiliza
0s seguintes medicamentos: Sildenafila 20mg, Ambrisentana 5mg e 10mg e Bosentana 62,5mg e
125mg. Deste modo, a Demandante faz uso do grupo de medicamentos disponibilizados no ambito
do componente especializado da SES/RJ.

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de
2014). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.

2Bula do medicamento Ioprosta (Ventavis®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENTAVIS>. Acesso em: 06 set. 2022.
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6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento
Bosentana 125mg (comprimido), tendo efetuado a Gltima retirada em 05 de agosto de 2022.

7. No que concerne ao valor do medicamento lloprosta 10mcg/mL, no Brasil para
um medicamento ser comercializado no pais é 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)?.

8. De acordo com publicacdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o lloprosta 10mcg/mL (Remicade®) SOL INAL OR CT 30 AMP VD TRANS X 1ML
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 1278,64 e o menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1022,91, para 0 ICMS 20%°.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 11517
Matr: 5508-7 ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 set. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego 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: 06 set. 2022.

SBRASIL 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/arquivos/lista_conformidade_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 06
set. 2022.
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