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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacges técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Mepolizumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude e
documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira —UFRJ (Evento
1_ANEXO2 pég. 10 a 16; 18), emitidos em 05 de abril de 2023, pela médica ]
| | 0 Autor, 07 anos, com diagndstico de asma eosinofilica grave, de dificil
controle, com intenso prejuizo na qualidade de vida e histérico de internacGes prévias. Atualmente
a asma nao esta controlada, mesmo em uso de Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg, Brometo
de Tiotrépio. Ja fez uso de Salbutamol e Beclometasona em altas doses sem resposta. Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J45.0 - Asma
predominantemente alérgica, e prescrito, 0 medicamento:

e Mepolizumabe 100mg - aplicar 40mg, via subcuténea, a cada 4 semanas, em ambiente
hospitalar, sob supervisdo médica.

2. Em documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira
(Evento 1_ANEXO2 pég. 17), emitidos em 20 de marco de 2023, pela médica| |
| | o Autor, 07 anos, acompanhado no servico
de Alergia e Imunologia do referido hospital, com diagnostico de asma, em uso prolongado de
doses elevadas de Beclometasona inalatéria (400mg/dia) e Brometo de Tiotrépio Monoidratado
2,5mcg (Spiriva® Respimat®). J& fez uso de Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de
Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (Alenia®) inalagéo de
12/12 horas. Apesar do tratamento instituido, o quadro de asma ndo esta4 controlado, apresenta
repetidas exacerbacGes da doenca de base (tosse, sibilos e dispneia), com uso frequente de
Salbutamol e corticosteroides sistémicos. Apresenta crises de asma com frequéncia e internagdes
hospitalares frequentes (5 internacfes anuais), que dependendo gravidade, podem evoluir para
internacdo hospitalar, faléncia respiratéria e morte. Para adequado controle da doenca e melhora da
qualidade de vida, sera necessario iniciar terapia com imunobiolégico Mepolizumabe para
controle da doenga de base. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CI1D-10):
J45.0 — Asma predominantemente alérgica.
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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 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 execugdo 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 Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberacéo 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 margo 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 @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitac@es clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
funcdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses pardmetros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e nédo controlada, cuja avaliagdo, em geral, é
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feita em relagdo as Gltimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
guantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo?.

2. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses
ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos
sintomas e exacerbacdes: Asma leve (Etapas | e Il), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas IV e V) - definida como aquela que necessita, para manter o seu controle, dose média/alta
de CI (em geral equivalente a 1.600mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com
LABA + outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duracdo (LAMA)
disponivel no SUS ou antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter a
doenca controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada. Por sua vez, os
fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica (geralmente comecga na infancia e estd
associada a uma historia passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou
alergia a alimentos ou medicamentos - com inflamacdo eosinofilica das vias aéreas), Asma nao
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade®.

3. A asma, e em particular a asma grave, é considerada uma doenga complexa e
heterogénea que engloba diferente fendtipos e endotipos. Fendtipo € definido como caracteristicas
observaveis de um organismo, resultantes da interacdo de seu gendtipo com o ambiente. Endotipo
refere-se a uma via fisiopatolégica especifica, responsavel pelo fen6tipo. Dessa forma, um endotipo
engloba vérios fenotipos. Atualmente, estdo descritos dois endotipos, o0 T2 alto e 0 ndo T2 alto. O
endotipo T2 é o mais comum (cerca de 70% dos casos), mais bem caracterizado. O endotipo T2
alto engloba os fendtipos de asma grave eosinofilica alérgica e asma grave eosinofilica nédo
alérgica. O endotipo ndo T2 alto compreende a asma ndo eosinofilica, a qual pode ser neutrofilica
ou paucigranulocitica. A asma grave eosinofilica alérgica tem inicio na infancia ou adolescéncia,
esta associada a outras doencas alérgicas atopia (rinite alérgica, eczema) e ha historico familiar
positivo para essas condi¢fes. A comprovagdo do fenétipo deve ser feita pelos parametros a seguir:
Eosinofilos sanguineos > 150 células/uL, ou eosinofilos no escarro > 2%; e IgE especifica positiva
ou teste cutaneo de leitura imediata positivo®.

DO PLEITO

1. O Mepolizumabe pertence ao grupo farmacoterapéutico de medicamentos para
doencas obstrutivas das vias respiratorias, outros medicamentos sistémicos para doencas
obstrutivas das vias respiratorias. Dentre suas indicacGes consta o tratamento complementar de
manutencdo da asma eosinofilica grave em pacientes adultos e pediatricos a partir de 6 anos de
idade®.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso em: 18 mai.
2023.

2Bula do medicamento Mepolizumabe (Nucala®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NUCALA>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 07 anos, com diagnostico de asma eosinofilica grave de dificil
controle. Atualmente a asma ndo estd controlada, mesmo em uso de Formoterol 6mcg +
Budesonida 200mcg, Brometo de Tiotropio. J& fez uso de Salbutamol, Beclometasona inalatdria
(400mg/dia), Brometo de Tiotrépio Monoidratado 2,5mcg (Spiriva® Respimat®), Xinafoato de
Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Formoterol 6mcg +
Budesonida 200mcg (Alenia®) sem resposta. Foi indicado Mepolizumabe 100mg.

2. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Mepolizumabe 100mg esta
indicado em bula? a0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - asma eosinofilica grave
em pacientes pediatricos a partir de 6 anos de idade, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Mepolizumabe 100mg foi_incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes
com asma eosinofilica grave refrataria®. Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de
agosto de 2021). Conforme informe da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, foi comunicado que o cadastro para as solicitacdes do medicamento Mepolizumabe
100mg/ml (solucéo injetavel) j& estdo sendo aceitos no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF, para 0s CIDs: J45.0; J45.1 e J45.8.

4. Contudo, convém ressaltar que esta previsto no protocolo® supracitado que serdo
incluidos para o uso do medicamento Mepolizumabe, os pacientes com: a) ldade maior gque 18
anos; b) pelo menos, uma exacerbacdo grave no ano anterior com necessidade de curso de
corticoide oral; e c) eosindfilos no sangue periférico acima de 300 células/mL; e d) asma grave com
fenotipo T2 alto eosinofilica. Assim, informa-se que, 0 medicamento em questdo, nesse protocolo,
ndo esté autorizado para pacientes menores de 18 anos de idade. Destaca-se que 0 Autor nasceu em
24/01/2016 (Evento 1_ANEXO?2 pag. 10) e, portanto, apresenta 07 anos.

5. Para o tratamento da Asma, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021), preconizou 0s seguintes
farmacos: Beclometasona (capsula inalante ou p6 inalante de 200mcg e 400mcg e aerossol ou spray
de 50mcg e 250mcg); Budesonida (capsula inalante de 200mcg e 400mcg e p6 inalante ou aerossol
bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100mcg); Formoterol (capsula ou pé inalante de 12mcg);
Formoterol + Budesonida (capsula ou pd inalante de 12mcg/400mcg e de 6mcg/200mcg);
Salbutamol (aerossol de 100mcg e solucdo inalante de 5mg/mL); Salmeterol (p6 para inalacdo de
50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg); Prednisolona (solucdo oral de Img/mL e
3mg/mL); Omalizumabe (p6 para solucdo injetdvel de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL);
Mepolizumabe (p6 para solucdo injetavel de 100mg ou caneta aplicadora 100mg em 1mL).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg, tendo efetuado a Gltima retirada em 10 de maio de 2023,
no P6lo RioFarmes. O Autor ja faz uso dos medicamentos preconizados no Protocolo da Asma.

7. O medicamento pleiteado Mepolizumabe 100mg possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Benralizumabe e mepolizumabe no
tratamento da asma eosinofilica grave refrataria em pacientes com idade de 18 anos ou mais. Relatério de Recomendagdo N° 613 —
Maio/2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_613_benralizumabe_mepolizumabe_asma_grave_p_22.pdf >. Acesso em: 18 mai. 2023.
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8. Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta
ao sitio eletrénico da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Asma, em atualizagédo ao PCDT em vigor*.

9. 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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicagcdo 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Mepolizumabe 100mg (Nucala®) possui preco de fabrica R$ 9720,43 e 0 pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 7627,62 para o ICMS 20%>°.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciéria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmacéutica

Farmacéutica CRF- RJ 9714
CRF-RJ 14680 ID. 4391185-4
ID. 4459192-6

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

“BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 18 mai. 2023.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 18 mai.
2023.
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