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Rio de Janeiro, 05 de outubro de 2022.

Processo  n°  5074166-74.2022.4.02.5101,
ajuizado por|
representada porf|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Micofenolato de Sédio 360mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1, ANEXO2, Pags. 27 e 28),
emitidos em 12 de agosto de 2022 e sem data de emissdo (receituario) por

2. De acordo com documentos analisados, a Autora, 67 anos, é portadora de esclerose
sisttmica cutdneo difusa, diagnosticada em 2007, apresentando espessamento cuténeo,
esclerodactilia, dismotilidade esofageana, miosite e pneumopatia intersticial. Ja fez uso de
Ciclofosfamida, dose méaxima cumulativa, Azatioprina e Metotrexato apresentando refratariedade.
Tentado iniciar Micofenolato de Mofetila, porém apresentou intolerdncia gastrointestinal. Foi
indicado o uso continuo do medicamento Micofenolato de Sédio 360mg — 06 comprimidos ao dia
para controle de atividade de doenca e reducdo de morbimortalidade. Informada as seguinte
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): M34 - Esclerose sistémica.

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.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) ¢ 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, pulmdo, coragdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressao fenotipica heterogénea e o progndstico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. A doenca pulmonar (pneumopatia intersticial ou doenca vascular) é atualmente a
principal causa de 6bito relacionada a ES®.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Sodio estd indicado em combina¢do com ciclosporina para
microemulsao e corticosteroides, para a profilaxia da rejeicdo aguda de transplante em pacientes
submetidos a transplante renal alogénico?.

111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de Autora, 67 anos, portadora de esclerose sistémica cutaneo
difusa, sendo indicado o uso continuo do medicamento Micofenolato de Sddio 360mg.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de
Sodio 360mg ndo apresenta indicacdo em bula, para o quadro clinico apresentado pela Autora,

! BRASIL. Ministério da Satide. PORTARIA CONJUNTA N° 16, de 10 de agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

2 Bula do medicamento Micofenolato de sodio por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351061441201388/?nomeProduto=Micofenolato%20de%20S%C3%B3dio>. Acesso
em: 04 out. 2022.
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conforme descrito no item acima. Portanto, a prescri¢do do medicamento caracteriza a condicdo de
uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o 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 aprovacédo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que disple
sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo 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 Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

5. O Micofenolato de sodio ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da esclerose sistémica.

6. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o0 uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacgédo excepcional pela ANVISA para o uso off-label do
medicamento Micofenolato de Sédio no tratamento da esclerose sistémica.

7. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para 0 manejo da Esclerose Sistémica! por meio da Portaria Conjunta n® 16, de 10 de

agosto de 2022.

8. No referido Protocolo destacou-se que Metotrexato deve ser utilizado como
primeira opgdo de tratamento das manifestacfes cutdneas em pacientes com esclerose sistémica
(ES), esperando-se a melhora do espessamento subcutaneo. Outro medicamento cuja eficécia e
seguranca no tratamento de manifestacGes cutdneas em individuos com ES foi avaliada foi a
Ciclofosfamida. Assim, de modo a melhorar o espessamento subcutaneo, recomenda-se 0 uso da
ciclofosfamida para o tratamento de manifestagdes cutaneas graves em pacientes com ES?.

9. Em relacdo aos derivados do &cido micofendlico, dois estudos avaliaram sua
eficacia e seguranga no tratamento de manifestagdes pulmonares em individuos com ES. Os
resultados destes estudos indicam que nao ha diferenca significativa entre micofenolato e placebo
na mudanga da funcdo pulmonar avaliada pela porcentagem do valor previsto da CVF. Para este
mesmo desfecho, o micofenolato apresentou resultado semelhante a ciclofosfamida. Nestes
estudos, ndo houve diferenca entre 0s grupos com relacdo aos eventos adversos. O uso de
Micofenolato (de Sodio ou Mofetila) no tratamento das manifestagdes pulmonares da ES nao
consta nas indicages aprovadas em bula pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
no Brasil e, por isso, estes medicamentos ndo s&o preconizados neste PCDT?.

10. Frente o exposto, esse Nucleo conclui que existe embasamento cientifico para o
uso do Micofenolato de Sodio no quadro clinico apresentado pela Autora.

11. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, insta mencionar que:

3PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes 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: 04 out. 2022.
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¢ Micofenolato de Sédio 360mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), atravées do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e
conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no
ambito do SUS.

o Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a
Saude (CID-10) autorizadas.

o A dispensacdo do medicamento Micofenolato de Sddio ndo estéd autorizada para
a doenca da Autora, inviabilizando que a Requerente receba o referido
medicamento pela via administrativa regular.

12. De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da
Esclerose Sistémica, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), 0s seguintes
medicamentos: Azatioprina 50mg; Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugéo injetavel
—ampola de 2mL) e Sildenafila 25mg e 50mg (comprimido).

13. Diante do exposto e considerando os documentos médicos acostados nos quais
informam que a Autora ja fez uso dos medicamentos Ciclofosfamida, Azatioprina e Metotrexato
apresentando refratariedade. Entende-se que os medicamentos preconizados no referido PCDT néo
representam uma alternativa terapéutica adequada para o caso clinico da Autora.

14, Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

15. No que concerne ao valor do pleito Micofenolato de S6dio 360mg, 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)*.

16. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 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 regulamentago vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Micofenolato de Sodio 360mg com 20 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica

“BRASIL 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: 04 out. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
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-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 out. 2022.
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consultado, correspondente a R$ 215,80 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 169,34, sem imposto®.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

SBRASIL Ministério da Satde. 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_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 04
out. 2022.
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