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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1420/2022

Rio de Janeiro, 14 de dezembro de 2022.

Processo  n°®  5007559-76.2022.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Cloroquina 250mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico mais recente da Secretaria Municipal de Salde
de Marica (Evento 1, ANEXO2, Paqina 8), emitido em 12 de abril de 2022, pela médica

| 0 Autor, 48 anos, ¢ portador de porfiria cutanea

tardia, em uso de Cloroquina 250mg - 02 comprimidos duas vezes na semana com excelente
resposta terapéutica. Foi informado pela médica assistente que a dose de Cloroquina de 150mg
seria subdose, tendo em vista que o paciente tem excelente resposta com a dose de 250mg. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E80.1 — Porfiria cutanea
tardia.

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 Resolugéo 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 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 Sadde.

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).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricd, publicada em Jornal Oficial de Marica n° 1275,
Ano XIV em 14 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1 As porfirias constituem um grupo de pelo menos oito doencas genéticas distintas,
além de formas adquiridas, decorrentes de deficiéncias enzimaticas especificas na via
de biossintese do heme, que levam a superprodugdo e acumulacdo de precursores metabdlicos, para
cada qual correspondendo um tipo particular de porfiria. Fatores ambientais, tais como:
medicamentos, alcool, horménios, dieta, stress, exposi¢do solar e outros desempenham um papel
importante no desencadeamento e curso destas doengas. A porfiria cuténea tardia esta associada
a reducdo da atividade da enzima URO-descarboxilase. A deficiéncia dessa enzima ocorre por uma
inibicdo da sua atividade, o que faz com que funcione menos do que o normal. S&o observadas
lesbes de pele com a formagdo de vesiculas, bolhas e cicatrizes. As lesdes em geral se localizam no
dorso das méos, mas também podem ser observadas nos bracos, face, pés e pernas. O surgimento
das lesdes esta associado a exposicdo ao sol. Na porfiria cutanea tardia (a forma mais frequente de
porfiria) flebotomias programadas e cloroquina ou hidrocloroquina s&o o0s tratamentos
recomendados durante a fase ativa da doenga. Deve-se identificar e evitar ou tratar fatores
desencadeantes (alcool, tabaco, estrégenos, sobrecarga de ferro, infeccdo por HIV e HCV,
exposicdo da pele a luz solar)?.

DO PLEITO

1. A Cloroquina é indicada para profilaxia e tratamento de ataques agudos de malaria
devido ao Plasmodium vivax, Plasmodium malariae, Plasmodium ovale e cepas suscetiveis de
Plasmodium falciparum. E também indicado na amebiase hepatica, lipus eritematoso sistémico e
lGpus discoide e artrite reumatoide.?

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se Autor, 48 anos, portador de porfiria cutdnea tardia, em uso de
Cloroquina 250mg com excelente resposta terapéutica.

! Associagdo Brasileira de Porfirina. Disponivel em: http://www.porfiria.org.br/porfirias.htm. Acesso em 14 dez. 2022.
2 Cloroquina por Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército -. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112080031>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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2. Informa-se que o medicamento pleiteado Cloroquina ndo possui indicacdo em
bula para o tratamento da porfiria cutanea tardia, quadro clinico do Autor. Sua indicacdo, nesse
caso, € para 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 aprovagdo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ 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. 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 marco de 2022, que dispde
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 Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (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. Informa-se que Cloroquina 250mg néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — Conitec para o tratamento da porfiria cutanea tardia.

6. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacédo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Cloroquina no tratamento da porfiria cutanea tardia.

7. Com base em relato de caso*, dois tipos de tratamento sdo comumente utilizados
para a condicdo clinica apresentada pelo Autor sdo a flebotomia e doses baixas de cloroquina. No
entanto, com base em pesquisa em base de dados® voltada para a publicacdo de artigos cientificos,
ndo foi verificada evidéncia robusta sobre a eficacia e seguranca da utilizagdo do Cloroquina
no tratamento de pacientes com porfiria cutanea tardia.

8. O medicamento pleiteado Cloroquina 250mg nédo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Maricé e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Ressalta-se que o registro da Cloroquina na apresentacdo 250mg encontra-se
cancelado ou caduco, conforme consulta & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Assim, a Cloroquina na apresentacdo 250mg trata-se de um medicamento manipulado, e néo
necessita de registro junto a Anvisa®.

10. Ja a dose de 250 mg de difosfato de cloroquina (com registro da Anvisa),
equivalente a 150 mg de Cloroquina base. No entanto, em relato médico foi descrito que a dose de
Cloroquina de 150mg seria subdose, tendo em vista que o paciente tem excelente resposta com a
dose de 250mg.

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: 14 dez. 2022.

4SILVA, C.A.L. et al., Porfiria Cutanea Tardia Esporadica Associada Ao Uso De Estrdgenos: Relato De Caso E Revisdo De

Literatur. Revista Interdisciplinar de Estudos Experimentais, v. 3, n. Gnico, p. 32-37, 2011. Disponivel
em:<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/11/964469/2832-8758-1-sm.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.

5 Disponivel em:<https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/?term=porphyrin%20cutanea%20tarda%20chloroquine>. Acesso em: 21 dez. 2021.
® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados>. Acesso em: 14 dez. 2022.
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11. Destaca-se que Cloroquina na apresentacdo de 250mg trata-se de uma
formulacdo _magistral, e este medicamento deve ser preparado diretamente pelo profissional
farmacéutico, a partir da formula escrita no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais
reconhecidos pela Anvisa, ou, ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que
estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar’.
Acrescenta-se que as formulagdes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou
concentracéo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado®.

12. Informa-se que, no momento, ndo ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Salde para a porfiria cutanea tardia, portanto, ainda ndo ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nesta circunstancia.

13. Acrescenta-se que as porfirias sdo classificadas como doencas raras (a incidéncia
anual é estimada em menos de 10 casos por milhdo de individuos)®. Nesse sentido, cumpre salientar
que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no
ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras®tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢gfes de promocao, prevencdo, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

14. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras'®.

15. Nesse sentido, informa-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Porfirias _encontra-se_em elaboracdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — Conitec.

16. 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

17. No que concerne ao valor do pleito, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

"TANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/propaganda/rdc/rdc_96_2008_consolidada.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2022.

8 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=359330&_101_type=document>.
Acesso em: 14 dez. 2022.

9BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 14 dez. 2022.

WCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 14 dez.
2022.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 14 dez. 2022.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*2.

18. Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento na dose pleiteada,
trata-se de medicamento manipulado, ndo corresponde & medicamento registrado na ANVISA,
deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?®.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria 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

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 13 dez. 2022.
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