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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1083/2022
Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2022.

Processo n® 5007846-91.2022.4.02.5117,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg (Cellcept®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento e receituario médicos (Evento 1_LAUDQ10 Péagina 1
e Evento 1_ANEXO11 P4gina 1), emitidos em impresso préprio, pelo reumatologlstali|
em 29 de junho de 2022, a Autora tem esclerose sisttmica, com espessamento cutaneo difuso,
esofagopatia, pneumopatia intersticial grave e fibrose pulmonar. Estava em uso de Micofenolato
de Mofetila (Cellcept®), com boa resposta e controle da progressdo da doenca, mantendo
estabilidade nos exames tomograficos e provas de fungdo pulmonar desde o inicio do tratamento
em 2019. No passado, fez uso de Ciclosporina, Azatioprina e Metotrexato por outro médico. Nao
tem mais condi¢cBes de arcar com 0s custos do tratamento, devendo manter o medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg (Cellcept®), na posologia de 03 comprimidos a cada 12 horas,
sob o risco de perda de fungdo pulmonar e aumento da morbimortalidade.

2. Codigo da Classificagdo Internacional de Doengas citado (CID-10): M34.0 —
Esclerose sistémica progressiva.

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 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 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 Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as hormas 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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 Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salude da
Cidade de Sdo Gongalo dispGe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenga 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, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressao fenotipica heterogénea e o prognostico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. Quanto a classificacdo, a doenga é categorizada de acordo com a extensdo do
acometimento cutdneo, nos seguintes subtipos: ES forma cutanea difusa (espessamento cutaneo
proximal aos cotovelos e joelhos); ES forma cutinea limitada (espessamento cutdneo distal aos
cotovelos e joelhos, podendo acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento
visceral exclusivo, sem evidéncia de acometimento cutaneo). A forma cuténea difusa tem sido
tradicionalmente associada a uma evolugdo mais agressiva. A forma cuténea limitada, em geral,
associa-se a uma evolucdo mais lenta, frequentemente associada a hipertenséo arterial pulmonar
(HAP) e presenca do anticorpo anticentromero, podendo incluir parte das manifestagdes
anteriormente denominadas CREST (acr6bnimo para calcinose, fendbmeno de Reynaud — FRy,
doenca esofagica, esclerodactilia e telangiectasias). A forma cutanea limitada apresenta melhor
prognéstico em relacéo a forma difusa’.

DO PLEITO

1. Micofenolato de Mofetila estd indicado para a profilaxia da rejeicdo aguda de
Orgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes
adultos receptores de transplantes renais alogénicos. Profilaxia da rejei¢cdo aguda de 6rgdos, em
pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico. Na populacdo tratada, o MMF
aumentou a sobrevida no primeiro ano ap6s o transplante. Profilaxia da rejeicdo aguda de dérgdos
em pacientes adultos receptores de transplante hepéatico alogénico. Também esta indicado para

1 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: 07 out. 2022.
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terapia de inducdo e manutencdo de pacientes adultos com nefrite llpica classe I a V,
diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade Internacional de Nefrologia / Sociedade
de Patologia Renal?.

111 - CONCLUSAO

1. Narram os documentos médicos que a Autora tem esclerose sistémica, com
espessamento cutaneo difuso, esofagopatia, pneumopatia intersticial grave e fibrose pulmonar. No
passado, fez uso de Ciclosporina, Azatioprina e Metotrexato. Apresenta solicitagdo médica para
manter o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg (CellCept®).

2. Isso posto, visando analisar o uso do medicamento Micofenolato de Mofetila
500mg (CellCept®), para a doenca da Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo ha aprovacao
prevista, para o tratamento da esclerose sistémica. Sendo assim, sua indicagdo, nesse caso, € para
uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao 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 aprovacéo 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. O uso off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve®,

4, Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporagdo de tecnologias ao Sistema Unico de Salde — 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
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (CONITEC), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. O Miicofenolato de Mofetila ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da esclerose sistémica.

6. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Esclerose Sistémica® no qual estd descrito que
recentemente foram publicados os dados do primeiro estudo a avaliar a eficacia do uso do
Micofenolato de Mofetila (MMF) na Doenca Pulmonar Intersticial (DPI) em pacientes com
Esclerose Sistémica (ES), que revelou que esse medicamento apresentou resultados comparaveis
ao uso de Ciclofosfamida oral (considerado primeira linha no tratamento dessa condi¢do) por 12
meses seguido de placebo por mais 12 meses, sendo mais bem tolerado e associado com menor
toxicidade. Atualmente, diversos autores e guidelines recomendam que o MMF seja considerado
como opg¢do no tratamento, tanto na inducdo quanto na manutencdo, da DPI em pacientes
com ES.

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: 07 out. 2022.

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: 07 out. 2022.
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7. Contudo, tendo em vista que 0 medicamento em questdo ndo apresenta indicacéo
em bula para o tratamento da esclerose sistémica, este ndo foi considerado no protocolo clinico do
SUS.

8. Cabe destacar que estudos realizados demonstraram que o Micofenolato de
Mofetila, associado a baixas doses de corticoide, mostrou-se efetivo, bem tolerado e seguro,
podendo ser considerado uma alternativa no tratamento do envolvimento pulmonar da esclerose
sistémica’.

9. O 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 enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Sadde, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagéo
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

10. Elucida-se que a dispensacdo do medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg,
ndo estd autorizada para M34.0 — Esclerose sistémica progressiva. Portanto, 0 acesso a este
medicamento, por vias administrativas, neste caso, é inviavel.

11. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
relatar que o PCDT/ES, para esclerose sistémica com manifesta¢cdes cutneas e pulmonares (caso
da Autora), o protocolo preconiza o uso dos seguintes medicamentos: Metotrexato (primeira linha),
Ciclofosfamida (especialmente em pacientes com Doenca Pulmonar Intersticial concomitante) e
Azatioprina. Contudo, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, disponibiliza apenas os medicamentos Metotrexato e
Azatioprina.

12. De acordo com as informacdes do documento médico, a Autora ja fez uso dos
medicamentos Ciclofosfamida, Metotrexato e Azatioprina, recomendados pelo protocolo clinico.
Dessa forma, entende-se que a Autora j& utilizou o tratamento recomendado pelo SUS, ndo
havendo outra alternativa padronizada para o seu caso, ho momento.

13. No que se refere a contraindicagdo ou restricdo médica ao medicamento objeto
desta acdo, informa-se que a bula relata que foram observadas rea¢des alérgicas ao Micofenolato
de Mofetila contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Micofenolato de
Mofetila ou ao Acido Micofendlico®.

14. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

15. 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

4 Liossis SNC, Bounas A, Andonopoulos AP. Mycophenolate mofetil as first-line treatment improves clinically evident early
scleroderma lung disease. Rheumatology 45:1005-1008, 2006. Disponivel em:
<https://academic.oup.com/rheumatology/article/45/8/1005/1784534>. Acesso em: 07 out. 2022.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado d e Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 07 out. 2022.

# NatJus 4



Secretaria de
Saudde

\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e 0 Pre¢co Méaximo 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.

16. Assim, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, tem-se®:

e Micofenolato de Mofetila 500mg (CellCept®) — apresenta preco de fabrica correspondente
a R$ 865,60 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 679,24 — sem imposto.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CA_RRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
ID: 5083037-6 Mat.4.918.044-1

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

6 BRASIL 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_pmvg_2022_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 07 out. 2022.
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