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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0931/2023

Rio de Janeiro, 18 de julho de 2023.

Processo n° 5006825.46.2023.4.02.5117,
ajuizado por | | neste
ato representado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Micofenolato de Sodio 360mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1 ANEXO2, pégs. 2), emitidos em 15 de fevereiro de 2023, pelo
nefrologista | |, o Autor, 09 anos, portador de glomerulopatia
membrano proliferativa (bidpsia com o pai), precisou de terapia renal substitutiva + hemodialise
durante 20 dias, recuperando a fungdo. No momento, controla a doenca com Prednisona e
Micofenolato de Mofetila e tem acompanhamento mensal com nefrologia pediatrica. Foi
mencionada a Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): N04.3 — Sindrome nefrotica -
Glomerulonefrite proliferativa mesangial difusa.

3. Em documento médico do hospital supracitado (Evento 1_ANEXO2, péag. 7),
emitido em 18 de janeiro 2023, pela nefrologista |, foi prescrito ao Autor
Micofenolato de Sodio 360mg — tomar 1 comprimido de 12/12 horas.

4. Acostado aos Autos (Evento 1_ANEXO2, pag. 6), consta documento médico do
hospital supracitado, emitido em 17 de junho de 2023, pela médica | |, foi
prescrito ao Autor Micofenolato de Mofetila 500mg — tomar 1 comprimido de 12/12 horas, uso
continuo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 &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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo 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 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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

0. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome nefrética (SN) € caracterizada por proteindria macica,
hipoalbuminemia, edema e hiperlipidemia e ocorre pelo aumento da permeabilidade da membrana
basal glomerular. Pode ser dividida em secundéria, quando causada por alguma outra doenga, ou
primaria (idiopatica). Em criangas, a sindrome nefrética idiopatica (SNI) representa 90% dos casos
diagnosticados antes dos 10 anos de idade e 50% dos que se apresentam apés essa idade. Apesar de
menos frequente, a avaliacdo inicial deve afastar a presenca de causas secundérias, como doencas
sistémicas, infeccBes, neoplasias e uso de medicamentos. Histologicamente, a SNI revela
apagamento difuso dos poddcitos a microscopia eletrénica e alterages minimas a microscopia
Gtica, sendo entdo diferenciada em SN por lesbes minimas (SNLM) ou glomeruloesclerose
segmentar e focal (GESF). O prognostico em longo prazo tem melhor correlagcdo com a resposta a
terapia com corticosteroide do que com os achados histopatoldgicos. Os pacientes que respondem a
terapia com glicocorticoide tém excelente prognostico e raramente evoluem para insuficiéncia
renal. Os pacientes com SN podem ser definidos por sua resposta a terapia inicial em sensiveis
(SNSC) ou resistentes ao corticosteroide (SNRC). Os que ndo respondem ao curso inicial de
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glicocorticoide devem ser submetidos a bidpsia renal para determinar o diagndstico histopatolégico
e orientar novas indicagdes terapéuticas’.

2. A glomerulonefrite membranoproliferativa (GNMP), também chamada de
glomerulonefrite mesangiocapillar ¢ um padréo de lesdo glomerular na bidpsia renal e corresponde
a aproximadamente 7-10% de todas as glomerulopatias primarias. A GNMP é um padrdo de lesdo
glomerular caracterizado por hipercelularidade mesangial, proliferagcdo endocapilar e formacdo de
duplo contorno ao longo das paredes capilares glomerulares. Dois mecanismos principais estéo
envolvidos na patogénese da doenga. O primeiro é a deposicao de imunoglobulinas ou complexos
imunoldgicos que conduzem a uma ativacdo do sistema complemento. O segundo esta relacionado
a ativagdo persistente do sistema complemento A GNMP é uma lesdo histoldgica e ndo uma
entidade ou diagndstico especifico de doenca. Portanto, a descoberta da lesdo em uma bidpsia renal
¢ o inicio de um processo exploratorio que leva a um diagnostico, ndo a um fim em si. O curso
clinico é extremamente varidvel, podendo apresentar-se em pacientes assintomaticos com
hematuria/proteintria, sindrome nefritica, sindrome nefrética ou doenca renal cronica (DRC) 2.

3. A GNMP apresenta grande importancia clinica por se manifestar clinicamente de
forma diversa, provocando em alguns casos lesdo renal aguda grave com necessidade de terapia
renal substitutiva e por vezes a doenca renal cronica. E considerada, por muitos, um desafio
diagndstico, afinal a descoberta da lesdo de GNMP em uma bidpsia renal é o inicio de um processo
investigativo que leva a um diagndéstico, ndo um fim em si mesmo. Por se tratar de uma entidade
relativamente rara, ha escassez de dados na literatura cientifica sobre a epidemiologia da GNMP,
sua propedéutica diagndstica assim como sua relagdo com a DRC?,

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Sédio é um imunossupressor. Esta indicado, em combinacéo
com ciclosporina para microemulsdo e corticosteroides, para a profilaxia da rejeicdo aguda de
transplante em pacientes submetidos a transplante renal alogénico®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 09 anos, portador de glomerulopatia membrano proliferativa,
Sindrome nefrética - Glomerulonefrite proliferativa mesangial difusa. Sendo solicitado
tratamento com o medicamento Micofenolato de Sédio 360mg.

2. No que concerne a indicagdo do Micofenolato de Sodio 360mg o referido
medicamento ndo_apresenta indicacdo descrita_em bula® para o tratamento da sindrome
nefrética, quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documento médico (Evento
1_ANEXO2, pags. 2). Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda néo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 01, de 10 de janeiro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Sindrome Nefrética Primaria em Criangas e Adolescentes. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_sindromenefroticaprimaria_criancasadolescentes-1.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2023.

RAMALHO, G.X. et al. Glomerulonefrite Membranoproliferativa levando a Doenga Renal Cronica: relato de caso e revisdo da
literatura. Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 6, n.1, p.4175-4188, jan./feb.,2023. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/57521/42043 >. Acesso em: 18 jul. 2023.

3Bula do Medicamento Micofenolato de Sddio por Laboratdrio Quimico Farmacéutico do Exército. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MICOFENOLAT0%20DE%20SODIO>. Acesso em: 18 jul. 2023.

# NatJus :



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que 0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

4, 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, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Micofenolato de Sodio no tratamento de Sindrome Nefrotica.

5. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe elucidar que o Micofenolato de
Sédio 360mg ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Salde, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e
de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados
para as doengas (Classificacdo Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na
legislacdo. Destaca-se que a doenca do Demandante — sindrome nefrética, ndo estd dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtenc¢éo do
Micofenolato de Sddio 360mg_pela via administrativa.

9. Elucida-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de Sédio 360mg  possui

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo até o0 momento nao foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS)® para o tratamento de sindrome nefrética.

10. Ressalta-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria em Criangas e Adolescentes?, e, por conseguinte a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execugédo e financiamento do
aludido Componente, os seguintes medicamentos: Ciclosporina 25, 50 e 100mg (cé&psula) e
100mg/mL (solucdo oral) e Tacrolimo 1mg e 5 mg (capsula).

11. Salienta-se que ndo h& mencdo ao uso prévio ou contraindicacdo ao
medicamentos Ciclosporina e Tacrolimo nos documentos analisados por este Ndcleo. Deste modo,
recomenda-se ao médico assistente que avalie 0 uso dos medicamentos padronizados pelo SUS em
alternativa ao Micofenolato de Sédio 360mg, atualmente ndo padronizado para a doenca em

guestéo.
13. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica

(HORUS) verificou-se que o Autor n3o_estad cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

“PAULA, 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: 18 jul. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigBes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 18 jul. 2023.

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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14. Desse modo, caso o0 médico assistente considere indicado o0 uso do
medicamento _disponibilizado no CEAF Ciclosporina, ao tratamento do Autor, estando 0 mesmo
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo
n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, o representante legal do Requerente
deve solicitar _cadastro junto ao CEAF Polo Sdo Gongalo, através do comparecimento Avenida
Séo Gongalo, 100G — Boa Vista (estacionamento do Shopping Sdo Gongalo) Sdo Gongalo. Contato
telefonico: (21) 3195-5198 (ramal 1004), munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitagdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgéo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

15. Cabe ressaltar que o PCDT da Sindrome Nefrotica Priméria em Criangas e
Adolescentes faz referéncia ao Micofenolato de Mofetila (MMF), mencionando que O MMF foi
inferior a ciclosporina na prevencdo de recidivas; no entanto, pacientes que utilizaram MMF
apresentaram melhor funcéo renal. Embora 0 MMF pareca ser menos nefrotéxico, mais estudos séo
necessarios para inclui-lo no arsenal terapéutico?.

16.

18. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Sindrome Nefrdtica Primaria em criancas e adolescentes, em
atualizacdo ao PCDT em vigor’.

19. Cumpre-se elucidar ainda, que foi observado nos documentos médicos acostados
ao processo (Evento 1 _ANEXO2, pags. 2, 6 e 7), prescricdes assinadas por médicos assistentes
diferentes, com medicamentes divergentes nas prescricbes mais atualizadas, a saber: Evento
1 ANEXO2, pag. 2 (15/02/2023) - Micofenolato de Mofetila; Evento 1_ANEXO2, pag. 6
(17/06/2023) - Micofenolato de Mofetila 500mg e Evento 1_ANEXO2, pag. 7 (18/01/2023) -
Micofenolato de S6dio 360mg. Caso seja mantido o uso deste medicamento, é essencial que o
médico assistente esclareca qual o medicamento serd utilizado no tratamento do Autor.

20. 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 Reqgulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 18 jul. 2023.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 18
jul. 2023.
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21. De acordo com publicacdo da CMED?™, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

22. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Micofenolato de S6dio 360mg com 50 comprimidos possui preco de fabrica R$ 569,71 e
0 preco maximo de venda ao governo R$ 447,05, sem imposto®®,

23. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 _INICL,
Péginas 10 e 11, item “5 - DOS PEDIDOS, subitem “e”) referente ao provimento do medicamento
indicado “...bem como o que mais se revelar necessdrio para o tratamento da saude do Autor no
curso do feito...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.
E o parecer.

A 42 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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