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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 1044/2023
Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2023.

Processo n° 5078658-75.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Azatioprina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Servico de Reumatologia do
Hospital Universitario Pedro Ernesto — HUPE e laudo de solicitacdo, avaliagdo e autorizagédo
de medicamentos (Evento 1, ANEXO2, P4gina 19 a 21) datados de 10 de abril de 2023 pela
médical ], a Autora, de 38 anos, com
quadro de Parpura de Henoch Schonlein (purpura palpavel em membros inferiores, artrite,
dor abdominal de forte intensidade com piora a alimentacdo, glomerulonefrite por IgA, e
bidpsia de pele com IgA granular em vasos — padrdo sugestivo de vasculite cutanea),
diagnosticado em janeiro de 2014. Durante o periodo da Pandemia COVID-19 se manteve 04
meses sem medicamento, evoluindo com piora da funcdo renal e do spot urinério, portanto,
foi indicada a manutenc¢édo do uso de Azatioprina 50mg — 03 comprimidos ao dia por tempo
indeterminado para controle da doenca e evitar progressdo para doenga renal cronica.

2. Classificacdo Internacional de Doencas, citada: (CID-10): D69.0 - Parpura
alérgica.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
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Salde no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucgdo 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
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 0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A parpura de Henoch-Schonlein, agora denominada vasculite por
imunoglobulina A (IgA), é uma vasculite leucocitoclastica de pequenos vasos mediada por
imunocomplexos sistémica, caracterizada por parpura palpavel ndo trombocitopénica, artrite
e dor abdominal. E a vasculite mais comum em criangas, mas também pode ocorrer em
adultos. O teste diagndstico é necessario apenas para excluir outras etiologias da purpura,
para identificar o envolvimento renal e, se indicado, para determinar sua extensdo com
biopsia. Exames de imagem ou endoscopia podem ser necessarios para avaliar as
complicacBes do 6rgdo. A vasculite por IgA se resolve espontaneamente em 94% das
criancas e 89% dos adultos, tornando o tratamento de suporte a principal estratégia de
manejo. No entanto, um subconjunto de pacientes apresenta envolvimento renal que pode
persistir e recidivar anos depois. Complicagdes adicionais podem incluir sangramento
gastrointestinal, orquite e envolvimento do sistema nervoso central®.

DO PLEITO

1. Azatioprina é usado como antimetabo6lito imunossupressor isolado ou, com
mais frequéncia, em combina¢do com outros agentes (normalmente corticosteroides), em
procedimentos que influenciam a resposta imunologica. O efeito terapéutico pode ser
evidente apenas ap0s semanas ou meses, assim como pode compreender um efeito poupador
de esteroide, reduzindo, dessa forma, a toxicidade associada com altas doses e 0 uso
prolongado de corticosteroides. A Azatioprina em combinag¢do com corticosteroides e/ou
outros agentes ou em procedimentos imunossupressores, € indicada no controle de pacientes

! Reamy BV, Servey JT, Williams PM. Henoch-Schénlein Purpura (IgA Vasculitis): Rapid Evidence Review. Am Fam
Physician. 2020 Aug 15;102(4):229-233. PMID: 32803924. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32803924/.
Acesso em: 04 ago. 2023.
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submetidos a transplantes de 6rgdos, como transplante renal, cardiaco ou hepatico, e na
reducdo da quantidade de corticosteroides necessaria aos pacientes que receberam
transplante renal. Além disto, este medicamento, isolado ou mais comumente em
combinagdo com corticosteroides e/ou em outros procedimentos, tem sido usado com
beneficio clinico (que pode abranger reducdo de dose e/ou descontinuacdo do uso de
corticosteroides) para certo nimero de pacientes com as seguintes patologias: artrite
reumatoide severa; lGpus eritematoso sistémico; dermatomiosite/polimiosite; hepatite
autoimune crénica ativa; pénfigo vulgar; poliarterite nodosa; anemia hemolitica autoimune;
pUrpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria cronica?.

111 - CONCLUSAQO

1. Trata-se de Autora com quadro de PUrpura de Henoch Schénlein de dificil
controle, necessitando de tratamento com Azatioprina 50mg.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Azatioprina néo
apresenta indicacdo em bula?, para o tratamento da pUrpura de Henoch-Schdénlein. Isto
significa que o medicamento ndo estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA para este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 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¢cdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
meédico 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 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 0 uso
off label do medicamento Azatioprina no tratamento da parpura de Henoch-Schonlein.

5. A Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s 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 Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

6. O medicamento Azatioprina nédo_foi avaliado pela Conitec* para o
tratamento do quadro clinico em tela.

7. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indica¢do da
Azatioprina no tratamento da purpura de Henoch-Schénlein (PHS).

2 Bula do medicamento Azatioprina (Imussuprex®) por Germed Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105830003>. Acesso em: 04 ago. 2023.

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: 04 ago. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas >. Acesso em: 04 ago. 2023.
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8. De acordo com busca na literatura cientifica, o tratamento para a PHS é
basicamente de suporte, priorizando a hidratacdo, nutricdo e analgesias adequadas. Os
corticosteroides e imunossupressores Ssdo recomendados nos c€asos mais graves,
especialmente se houver acometimento gastrointestinal e renal, com destaque para a
prednisolona oral, que deve ser usada como tratamento de primeira linha. Mesmo que o
paciente do caso ndo tenha sido grave, o uso da prednisolona foi importante para o bom
andamento do tratamento. N&o obstante, casos de proteindria persistente ou nefrite
moderada, a adicdo de azatioprina ou micofenolato mofetil também pode ser utilizada®®.

9. Considerando o exposto, conclui-se que o medicamento Azatioprina é
utilizado na clinica para o tratamento da purpura de Henoch-Schénlein.

10. Quanto ao fornecimento, informa-se que o medicamento Azatioprina 50mg
¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV
da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional
de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, o quadro clinico apresentado pela Demandante
nao estd entre os contemplados para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo de Azatioprina 50mg de forma administrativa.

11. No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que néo
hé& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado® para o referido quadro
clinico. Consequentemente, ndo ha medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para o
tratamento da condigdo clinica em tela.

12. Informa-se ainda que o medicamento Azatioprina possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13. Por fim, no que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser

comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

14. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Féabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por

5 GOUVEIA, A.l. LOPES, L.; FREITAS, J.P. Revista SPDV, vol. 73, n® 4, 2016. Disponivel em:
<https://revista.spdv.com.pt/index.php/spdv/article/download/596/419/>. Acesso em: 04 ago. 2023.

® DE FARIA, L.O. et al. Purpura de Henoch Schonlein - Relato de Caso. Brazilian Journal of Health Review. Curitiba, v.4, n.5,
p. 21711-21724 sep./oct. 2021. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/download/37265/pdf/10026 7>. Acesso em: 04 ago. 2023.

" Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 04 ago. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 04 ago. 2023.

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: 04 ago. 2023.

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 pUblicas. Prego fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 04 ago. 2023.
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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
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, tem-se'!: Azatioprina 50mg — blister com 50 comprimidos — possui PF de
R$ 200,44 e PMVG de R$ 157,29, com ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Se¢édo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 13065 COREN-RJ 48.034
ID. 4.391.364-4 Matr. 297449-1

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

11 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04 ago. 2023.
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