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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1253/2022
Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2022.

Processo n° 5074747-89.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 62 Turma
Recursal - 1° Juiz Relator, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. Cumpre esclarecer que para a emissdo deste Parecer foram considerados os
documentos médicos acostados ao Processo originario n°® 5072200-76.2022.4.02.5101 em Evento 1,
ANEXO2, Péginas 13 a 19, uma vez que o processo enviado pela 6% Turma Recursal — 1° Juiz
Relator (RJ) ndo possui documento médico.

2. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria Pablica da Unido
(ANEXO?2, Paginas 13 a 17) datado em 18 de agosto de 2022 e o documento proveniente do
Hospital Santa Casa de Misericordia (ANEXO2, Paginas 18 a 19) datado em 20 de julho de 2022,
ambos emitidos pelo médico| |, a Autora preenche critérios para o
diagndstico de esclerose sistémica, apresentando esclerodactilia dos dedos, cicatrizes nas pontas
dos dedos, telangectasias, espessamento da pele dos dedos de ambas as médos, mdo em garra,
doenca pulmonar intersticial com dispneia classe funcional Ill (sintomas desencadeados por
atividades menos intensas que as cotidianas ou aos pequenos esforcos) e fenémeno de Raynaud . A
Suplicante preenche ainda critérios para o diagnéstico de artrite reumatoide soro positiva,
apresentando poliartrite simétrica de méos, punhos, pés, joelhos, cotovelos, com mais de 10
articulacbes inflamadas, presenca de erosdes articulares e deformidades tipicas com desvio ulnar
dos dedos, marcadores inflamatoérios elevados, autoanticorpos especificos em alto titulo, o que
evidencia doenga em alta atividade. Foi participado pelo médico assistente, em relacdo ao
tratamento para a esclerose sistémica, que o medicamento Ciclofosfamida ndo apresenta agdo
adequada no quadro articular, ndo sendo, portanto, eficaz para todas as manifestacBes da
Requerente. O médico relata ainda que o medicamento Sildenafila destina-se ao tratamento de
hipertensdo arterial pulmonar e isquemia nos dedos, que ndo é o caso da Autora. No que tange ao
tratamento da artrite reumatoide, o médico relatou que a Requerente fez uso prévio de
Metotrexato, Leflunomida e Azatioprina, os quais foram ineficazes ou causaram efeitos colaterais
que impediram 0 seu uso continuo; e, acrescentou que os medicamentos anti-TNF (Adalimumabe,
Certolizumabe, Etanercepte, Golimumabe e Infliximabe), o imunobioldgico Abatacepte e os
inibidores da JAK (Tofacitinibe, Baricitinibe e Upadacitinibe) sdo contraindicados na
esclerodermia. Por outro lado, os medicamentos biolégicos ndo anti-TNF Tocilizumabe e
Rituximabe possuem alguns relatos de caso com respostas positivas para 0 quadro cutaneo ou
pulmonar da esclerodermia, porém com menor grau de evidéncia cientifica que o medicamento
sugerido pelo médico, qual seja: Micofenolato de Mofetila. Tendo sido prescrito & Autora
tratamento Micofenolato de Mofetila 500mg, na posologia de 6 comprimidos por dia.

3. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doenca (CID-10):
M34.1 — Sindrome de Crest e M05.8 — outras artrites reumatoides soro-positivas.
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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 &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 Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenga rara, sistémica, imunomediada e cronica
que compromete principalmente a pele, 0s vasos sanguineos, o trato gastrointestinal, o sistema
musculoesquelético, os pulmdes, os rins e o coragdo. Dados internacionais indicam que ela ocorre
mais em mulheres. A etiologia da ES € desconhecida e sua patogénese é complexa, desafiadora e
envolve a triade: disfungdo imune, vasculopatia e fibrose. A ativagdo imunoldgica, o dano vascular
e a sintese excessiva de matriz extracelular com deposicéo de quantidades aumentadas de colageno
sdo varidveis importantes no desenvolvimento e evolucdo desta doenca. A ES inclui as seguintes
manifestacBes clinicas: cutaneas: caracterizada por trés fases - edematosa, a fase indurativa e a
atrofica, na qual a pele se torna seca, descamativa e aderida a planos profundos;
leucomelanodermia e calcinoses também sdo frequentes; vasculares: o fendmeno de Raynaud
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geralmente é a primeira manifestacdo da doenca; musculoesqueléticas; gastrointestinais;
pulmonares: pneumopatia intersticial, fibrose e hipertensdo pulmonar; cardiaco; renais;
neuromuscular e genitourinarios?.

2. A Sindrome de CREST (calcinose, fendbmeno de Raynaud, alteracdo da
motilidade esofagica, esclerodactilia, telangiectasias), € uma variante, mas nem sempre uma forma
benigna da esclerodermia. A hipertensdo pulmonar é uma das complicacfes possiveis, aparecendo
mais frequentemente isolada nesta sindrome do que na esclerodermia sistémica em que a
associacdo a fibrose pulmonar é mais comum?,

3. A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatéria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos orgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doengas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade®.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila esta indicado para 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. Também estd indicado na profilaxia da
rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico e na
profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico
alogénico*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg ndo apresenta
indicacdo em bula, para o quadro clinico apresentado pela Autora. Portanto, a prescricdo 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 aprovacéo pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do

! BRASIL. Ministério da Salde. 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: 08 nov. 2022.

2 CARNEIRO, A.C. et al. Sindrome de Crest e Hipertensdo Pulmonar — prognéstico sombrio. Acta Médica Portuguesa, vol 17, p. 409-
414, 2004. Disponivel em:
<https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/viewFile/1103/768#:~:text=A%20S%C3%ADndrome%20de%?2
0CREST%2C%?20descrita,motilidade%20esof%C3%Algica%2C%?20esclerodactilia%20e%20telangiectasias>. Acesso em: 08 nov.
2022.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da Artrite Reumatoide e da
Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022.

4 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=155370008>. Acesso em: 08 nov. 2022.
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individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o0 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. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagcdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, ndo héa autorizacéo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da esclerose sistémica nem da artrite
reumatoide.

5. Recentemente foi publicada a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, a qual altera
a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Salde), para dispor entre outros, sobre
a utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da ANVISA. Segundo o artigo 19-T da citada lei, sdo vedados, em todas as esferas de
gestdo do SUS  pagamento, o0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela ANVISA,
excetuando-se medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro na ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde (MS).

6. O medicamento Micofenolato de Mofetila ndo foi avaliado pela Conitec para o
tratamento do quadro clinico em tela.

7. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
Micofenolato de Mofetila no tratamento da esclerose sistémica e da artrite reumatoide.

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. Ressalta-se que, segundo estudo, o Micofenolato de Mofetila tem sido utilizado na
esclerose sisttmica tanto em pacientes com acometimento cutaneo quanto pulmonar. O
Metotrexato é a primeira opcéo terapéutica para 0 espessamento cutaneo progressivo nos pacientes
com esclerose sisttmica. A Ciclofosfamida, o Micofenolato de Mofetila e o Rituximabe podem
representar opcdes terapéuticas nos casos ndo responsivos ao tratamento com Metotrexato’.

10. No que tange ao uso do Micofenolato de Mofetila para o tratamento da artrite
reumatoide, cabe relatar o estudo de Saketkoo et al acerca da experiéncia do uso deste
medicamento no tratamento da doenca pulmonar associada a doencas do tecido conjuntivo (dentre
elas: esclerose sistémica e artrite reumatdide). Os pacientes evoluiram com melhora da alveolite,
sintomas (tosse, dispneia e desconforto toracico), percepcdo da qualidade de vida e niveis de
atividade. Os autores concluiram que o MMF é seguro e permite reducdo ou descontinuacdo da
prednisona, sem piora dos sintomas ou progressao objetiva da doenca®.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag@es 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: 08 nov. 2022.

SLiossis 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: 08 nov. 2022.

" AMPAIO-BARROS, P.D. et al. Recomendagdes sobre diagndstico e tratamento da esclerose sistémica. Revista Brasileira de
Reumatologia. 2013;53 (3): 258-275. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rbr/a/lFbWHs3cjrhMsng4 7pwDbVnP/?format=pdf&lang=pt >. Acesso em: 08 nov. 2022.

8 Saketkoo LA et al. Experience of mycophenolate mofetil in 10 patients with autoimmune-related interstitial lung disease demonstrates
promising effects. Am J Med Sci. 2009 May;337(5):329-35. doi: 10.1097/MAJ.0b013e31818d094b. PMID: 19295413.
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11. Frente o exposto, este Nucleo conclui que existe embasamento cientifico para o
uso do Micofenolato de Mofetila no quadro clinico apresentado pela Autora.

12. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, informa-se que o medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Contudo, a dispensacdo deste medicamento ndo esta autorizada para o quadro clinico da Autora,
esclerose sistémica e artrite reumatoide, inviabilizando gque ela receba o referido farmaco
pela via administrativa.

13. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o0 manejo da Esclerose Sistémica® por meio da Portaria Conjunta n° 16,
de 10 de agosto de 2022. Por conseguinte, 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 (comprimido); Metotrexato 2,5mg (comprimido) e
25mg/mL (solugdo injetavel) e Sildenafila 25mg e 50mg (comprimido).

14, Para o tratamento da Artrite Reumatoide, o Ministério da Saude publicou o
PCDT para o manejo da referida patologia® por meio da Portaria Conjunta n® 16, de 03 de setembro
de 2021. Desse modo, a SES-RJ disponibiliza, no &mbito do CEAF, os seguintes medicamentos:
Adalimumabe 40mg/mL (solucéo injetavel); Azatioprina 50mg (comprimido); Certolizumabe
Pegol 200mg/mL (solucéo injetavel); Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
100mg/mL (solucdo oral); Etanercepte 25mg e 50mg (frasco ampola ou seringa preenchida);
Golimumabe 50mg (frasco ampola); Infliximabe 10mg/mL (frasco ampola); Barcitinibe 2mg e
4mg (comprimido); Tocilizumabe 20mg/mL (fraco ampola); Tofacitinibe 5mg (comprimido);
Upadacitinibe 15mg (comprimido); Hidroxocloroquina 400mg (comprimido); Leflunomida 20mg
(comprimido); Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel); Rituximabe
500mg (solucdo injetavel); Sulfassalazina 500mg (comprimido); e Abatacepte 125mg/mL solucéo
injetavel) e 250mg (p6 para suspensdo injetavel).

15. Nesse sentido, cabe resgatar os documentos médicos acostados, nos quais foi
informado que:

e Em relagdo ao tratamento para a esclerose sistémica, o0 medicamento Ciclofosfamida ndo
apresenta acdo adequada no quadro articular, ndo sendo, portanto, eficaz para todas as
manifestagGes da Requerente. E que o medicamento Sildenafila destina-se ao tratamento
de hipertensdo arterial pulmonar e isquemia nos dedos, que ndo é o caso da Autora.

¢ No que tange ao tratamento da artrite reumatoide, o médico relatou que a Requerente fez
uso prévio de Metotrexato, Leflunomida e Azatioprina, os quais foram ineficazes ou
causaram efeitos colaterais que impediram 0 seu uso continuo; e, acrescentou que 0S
medicamentos anti-TNF (Adalimumabe, Certolizumabe, Etanercepte, Golimumabe e
Infliximabe), o imunobiolégico Abatacepte e os inibidores da JAK (Tofacitinibe,
Baricitinibe e Upadacitinibe) sdo contraindicados na esclerodermia. Por outro lado, os
medicamentos bioldgicos ndo anti-TNF Tocilizumabe e Rituximabe possuem alguns
relatos de caso com respostas positivas para 0 quadro cutdneo ou pulmonar da
esclerodermia, porém com menor grau de evidéncia cientifica que o medicamento
sugerido pelo médico, qual seja: Micofenolato de Mofetila.

16. Tendo em vista o relato médico, infere-se que os medicamentos padronizados no
SUS néo representam uma alternativa terapéutica adequada para o caso clinico da Autora.

17. Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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18. No que concerne ao valor do pleito Micofenolato de Mofetila 500mg, 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) °.

19. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Maximo 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.

20. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Micofenolato de Mofetila 500mg com 50 comprimidos possui 0 PMVG consultado
correspondente a R$ 551,83, com ICMS de 20% .

E o parecer.

A 62 Turma Recursal - 1° Juiz Relator, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 08
nov. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Sadde. 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 prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.
Acesso em: 08 nov. 2022.

11 BRASIL Ministério da Satide. 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_10_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v2.pdf >. Acesso em: 08 nov. 2022.
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