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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0881/2024
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2024.

Processo n° 5003791-17.2024.4.02.5121,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar e quanto ao medicamento Micofenolato de Mofetila.

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulério médico em impresso da Camara de Resolucao de
Litigios de Saude (Evento 1_OUT2_Pé&ginas 18/21), preenchido em 12 de abril de 2024, pela
médica [ ], a Autora apresenta esclerose
sisttmica com doenca pulmonar intersticial associada. Foi participado que a Requerente ndo
tem indicacéo para tratamento com Azatioprina, Sildenafila, Hidroxicloroquina ou Metotrexto,
pois ja apresenta importante alteragdo da funcéo pulmonar. A Autora estava internada a época
da emissdo do aludido formuléario em virtude da evolucéo da doenca pulmonar apesar do uso
de Ciclofosfamida.

2. Acostado ao Evento 1_OUT2_P4ginas 22 a 23, encontram-se documentos
médicos do Hospital Universitario Gafrée e Guinle, emitidos em 01 de margo de 2024 pela
médica [ ], informando que a Autora

apresenta esclerose sistémica, com manifestacdo cutinea, anti-topoisomerase positivo,
fendmeno de Raynaud, esofagopatia com disfagia de conducdo e pneumopatia intersticial
difusa grave e com evolucdo rapidamente progressiva. N&o apresentou resposta ao tratamento
com Ciclofosfamida, evoluindo com fibrose pulmonar e cor pulmonale, além de necessidade
de oxigenoterapia suplementar. Diante da gravidade do quadro e falha terapéutica, necessita
substituir a terapia imunossupressora para Micofenolato de Mofetila 500mg, na posologia de
03 comprimidos a cada 12 horas, por tempo indeterminado. Além da Ciclofosfamida, foi
relatado uso prévio de Sildenafila e Nifedipino. Cddigo da Classificagcdo Internacional de
Doengas (CID-10) mencionado: M34 — esclerose sistémica.

3. No Evento 1_OUT2_Péagina 24, encontra-se documento médico do referido
nosocémio, emitido em 11 de setembro de 2023, pela médica [ ].
informando que a Autora apresenta quadro de tosse e dispneia progressiva, lesdes intersticiais
difusas e vidro fosco em ambos os pulmdes, observadas em tomografia de térax. Apresenta-
se hipoxémica em ar ambiente, necessitando de oxigenoterapia suplementar, com 0s
seguintes equipamentos e insSUMos:

e Concentrador de oxigénio grande para residéncia + concentrador pequeno para
deslocamentos;

e Cateter nasal longo com reservatorio de agua (1 lito por minuto), durante todo o
dia e noite, continuamente por periodo indeterminado.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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.

5. 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.

6. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7 A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. 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.

9. 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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 legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1 A esclerose sistémica (ES) é uma doenca rara, sistémica, imunomediada e
crénica que compromete principalmente a pele, 0s vasos sanguineos, o trato gastrointestinal,
0 sistema musculoesquelético, os pulmdes, os rins e o coracdo. A etiologia da ES €
desconhecida e sua patogénese € complexa, desafiadora e envolve a triade: disfun¢do imune,
vasculopatia e fibrose. A ES inclui as seguintes manifestacdes clinicas: cutaneas: caracterizada
por trés fases — edematosa (puffy fingers), a fase indurativa e a atréfica, na qual a pele se torna
seca, descamativa e aderida a planos profundos; leucomelanodermia e calcinoses também sdo
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frequentes; vasculares: o fendmeno de Raynaud geralmente é a primeira manifestacdo da
doenca; Ulceras isquémicas digitais; telangiectasias; musculoesqueléticas: artrite, tendinite,
atrito de tenddo e contraturas articulares; gastrointestinais: dismotilidade esofagica e intestinal,
refluxo gastroesofagico, sindrome disabsortiva, supercrescimento bacteriano; pulmonares:
pneumopatia intersticial, fibrose e hipertensdo pulmonar; cardiaco: todos os dominios
anatdbmicos do coracdo podem ser afetados, incluindo o miocéardio, pericardio e sistema de
conducdo; renais: crise renal esclerodérmica; neuromuscular: atrofia muscular (sarcopenia),
fraqueza muscular e miopatia, estas Ultimas sdo cada vez mais reconhecidas como os principais
contribuintes para a morbidade da ES e geniturinarios. A ES é classificada com base na
extensdo do acometimento cutaneo, sendo os diferentes subtipos associados a manifestacdes
clinicas e laboratoriais e a historias naturais distintas. Os trés subtipos de ES e as principais
manifestacGes que os pacientes geralmente apresentam sdo: esclerose sistémica cutanea
limitada; esclerose sistémica cutanea difusa; sine escleroderma?.

2. Dispneia é o termo usado para designar a sensa¢do de dificuldade respiratoria,
experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos sadios, em
condigdes de exercicio extremo. Ela é um sintoma muito comum na pratica médica, sendo
particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e
cardiovascular?,

3. A hipoxemia € usualmente definida como um declinio significante na PaO2
(pressdo arterial de oxigénio), abaixo de 65mmHg aproximadamente, associado a um rapido
declinio na curva de dissociacdo de hemoglobina, neste ponto®.

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT),
a Oxigenoterapia Domiciliar Continua (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipdxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia
ao exercicio, diminuindo a necessidade de internacdes hospitalares, assim como melhorar os
sintomas neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés Gltimos permitem a locomogdo do usuario, porém apresentam custo
elevado para manutencéo®®.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o
estilo de vida do usuario. Assim, tem-se:

1 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: 03 jun. 2024.

2 MARTINEZ, J. A. B; FILHO A. I. P. J. T. Dispneia. Medicina, Ribeirdo Preto, Simp6sio: Semiologia 37: 199-207, jul./dez.
2004. Disponivel em: <https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4872006/mod_resource/content/1/DISPNEIA.pdf >. Acesso
em: 03 jun. 2024.

3 GROSSI, S. A. A.; SANTOS, B. M. O. Prevengdo da hipoxemia durante a aspiragio endotraqueal. Revista latino-Americana
de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v. 2, n. 2, p. 87-102, jul. 1994. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rlae/v2n2/v2n2a07>.
Acesso em: 03 jun. 2024.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal
de Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-35862000000600011>. Acesso em: 03 jun. 2024.

5 Scielo. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Oxigenoterapia. J. Pneumologia vol.26 no.6 S&o Paulo Nov./Dec. 2000.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 03 jun.
2024.
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e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso portétil e
cilindro de, no minimo, 4m3 de gas sob presséo: destinam-se a usuarios parcialmente
limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liguido em reservatério matriz e mochila portétil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

4, A oxigenoterapia consiste na administracdo de oxigénio, como forma
terapéutica, em concentragdo a encontrada no ar ambiente. Essa administragdo pode ser feita
por meio de cateter nasal, canula nasal, mascara facial ou de Venturini, dentre outras®.

5. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, ndo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em
associacdo com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado para: profilaxia da rejei¢do
aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicao refrataria de 6rgdos
em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda
de 6rgdos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico; profilaxia da
rejeicdo aguda de drgdos, em pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico.
Esté indicado para terapia de indugdo e manutencéo de pacientes adultos com nefrite lUpica
classe Il a V, diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade Internacional de
Nefrologia/Sociedade de Patologia Renal’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, com quadro clinico de esclerose sistémica (ES), com
importante grau de acometimento da funcéo respiratoria, evoluindo com fibrose pulmonar,
solicitando o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e o0 medicamento Micofenolato de
Mofetila.

2. A prescricdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é
indubitavelmente o tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia crdnica em pacientes com
doenca pulmonar estavel. Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com
hipoxemia crénica também se beneficiam com seu uso. Ja se comprovou que ha aumento da
sobrevida e melhora na qualidade de vida com a correta utilizagcdo de ODP. Acredita-se que 0
aumento do fluxo sanguineo para os 6rgédos centrais decorrente da melhora na capacidade do
exercicio com o uso de oxigénio continuo durante esforcos é a melhor explicacdo para a
obtencéo destes beneficios®.

3. Assim, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar esta
indicado ao manejo do quadro clinico da Autora — esclerose sistémica (ES), com importante
grau de acometimento da funcéo respiratdria, evoluindo com fibrose pulmonar e pneumopatia
grave (Evento 1_OUT2_Pé&gina 22 a 24).

4. No que se refere ao acesso da oxigenoterapia, informa-se que a CONITEC
avaliou a incorporagéo da oxigenoterapia domiciliar, estando recomendada para pacientes

® Programa Multicéntrico de Qualificagdo Profissional em Atengdo Domiciliar a Distancia. Belo Horizonte/MG. 2013.
Disponivel em: < https://www.nescon.medicina.ufmg.br/biblioteca/imagem/4259.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2024.

7 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importagdo e Exportagio de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: 03 jun. 2024.

8 Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada. Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMI
CILIAR_PROLONGADA .pdf >. Acesso em: 03 jun. 2024.
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com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)® — o que ndo configura o caso da
Autora. Assim, a oxigenoterapia é contemplada no SUS de acordo com a Tabela Unificada
do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP,
na qual consta oxigenoterapia, sob o cddigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area
ambulatorial, hospitalar e de aten¢do domiciliar.

5. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do estado do Rio de
Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao
tratamento pleiteado, bem como ndo foram identificados outros equipamentos gue possam
configurar alternativa.

6. Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade
e a forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos de
oxigenoterapia domiciliar pleiteados, a Autora deverd ser acompanhada por médico
especialista, a fim de que sejam realizadas orientacdes e adaptagdes acerca da utilizacdo dos
referidos equipamentos, bem como reavaliagdes clinicas periodicas.

7. Neste sentido, informa-se que a Autora € atendida pelo Servico de
Pneumologia e Tisiologia do Hospital Universitario Gafrée e Guinle (Evento 1 OUT2_Pagina
22 a 24), que poderé promover o seu acompanhamento.

8. No que tange ao medicamento pleiteado, visando avaliar o uso do
medicamento Micofenolato de Mofetila para o quadro apresentado pela Autora, foi realizada
consulta em bula’ aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e
observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento da esclerose sistémica. Sendo
assim, sua indicacao, nesse caso, € para uso off-label.

9. 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, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
ndo aprovado®®.

10. 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 Mofetila no tratamento da condicéo
descrita para a Autora.

11. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacio de tecnologias ao Sistema Unico de Satide — 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 Comisséo
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 Saude.

9 CONITEC. Recomendacdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2024.

WPAULA, C.S. eal. Centro de informagdes 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: 03 jun. 2024.

11 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢es para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, 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: 03 jun. 2024.
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12. O medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da esclerose
sistémica’?.

13. De acordo com literatura consultada, 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’®.

14, Ressalta-se que, segundo estudo, o Micofenolato de Mofetila tem sido
utilizado na esclerose sistémica tanto em pacientes com acometimento cutdneo guanto
pulmonar. O Metotrexato é a primeira opcao terapéutica para 0 espessamento cutaneo
progressivo nos pacientes com esclerose sistémica. A Ciclofosfamida, o Micofenolato de
Mofetila e 0 Rituximabe podem representar opcdes terapéuticas nos casos Ndo responsivos ao

tratamento com Metotrexato.

15. No que tange ao fornecimento no ambito do SUS, elucida-se que
Micofenolato de Mofetila 500mg ¢ 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 enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidag¢do 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 doencas (Classificacao Internacional de Doencas,
CID-10) contempladas no PCDT, e na legislagéo.

o Destaca-se que a doen¢a da Demandante: M34 — esclerose sistémica progressiva, ndo
estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencédo do Micofenolato de Mofetila pela via administrativa.

16. No que concerne a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS
para o tratamento esclerose sistémica, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca®. Por conseguinte, a Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacdo 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 &mbito do SUS, os medicamentos:
Sildenafila 25 e 50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclofosfamida 50mg
(cépsulas) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de
2mL).

17. Cabe ressaltar que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
esclerose sistémica faz referéncia ao Micofenolato de Mofetila, justificando a néo
recomendacdo uma vez que até 0 momento ndo consta o tratamento das manifestacdes
pulmonares da ES indicado em bula aprovada pela ANVISA. Consta ainda que dois estudos
avaliaram sua eficacia e seguranca no tratamento de manifestagdes pulmonares em individuos
com ES. Os resultados destes estudos indicam que ndo ha diferenga significativa entre
micofenolato e placebo na mudanca da funcdo pulmonar avaliada pela porcentagem do valor

12 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 03 jun.
2024.

18 Liossis 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: 03 jun. 2024.

4 SAMPAIO-BARROS, P.D. et al. Recomendagdes sobre diagnostico e tratamento da esclerose sistémica. Revista Brasileira de
Reumatologia. 2013;53 (3): 258-275. Disponivel em: <https://observatorio.fm.usp.br/bitstream/OP1/4420/2/art_SAMPAIO-
BARROS_Recommendations_for_the_management_and_treatment_of systemic_2013_por.PDF>. Acesso em: 03 jun. 2024.
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previsto da CVF. Para este mesmo desfecho, o Micofenolato apresentou resultado
semelhante a Ciclofosfamida. Nestes estudos, ndo houve diferenca entre 0s grupos com
relacdo aos eventos adversos®.

18. Ainda de acordo com o Protocolo Ministerial, a Ciclofosfamida é considerada
a primeira linha terapéutica nas manifestacdes pulmonares da ES. Os beneficios esperados
com o uso da Ciclofosfamida sdo a reducdo do declinio da funcdo pulmonar e melhora da
qualidade de vida. A Azatioprina pode ser uma op¢do de tratamento para pacientes que
apresentam hipersensibilidade a Ciclofosfamida®.

“

19. O relato médico, menciona que “..a Requerente ndo tem indicagdo para
tratamento com Azatioprina, Sildenafila, Hidroxicloroquina ou Metotrexto, pois ja apresenta
importante alteracé@o da func¢do pulmonar” e “... apresentou evolugdo da doenga pulmonar
apesar do uso de Ciclofosfamida”. Desse modo, os medicamentos disponibilizados pelo
PCDT néo configuram uma abordagem terapéutica para o caso em tela.

20. Acrescenta-se que a esclerose sistémica é uma doenca rara. A incidéncia
global da ES ¢ de 1,4 novos casos por 100.000/ano enquanto a prevaléncia estimada é de 17,6
por 100.000 habitantes. No Brasil, o Unico estudo de prevaléncia e incidéncia disponivel foi
realizado no Mato Grosso do Sul e demonstrou uma taxa de prevaléncia estimada de 10,56
casos por 100 mil habitantes, e de incidéncia de 1,19 novos casos por 100 mil habitantes/ano®.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencédo
Integral &s Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas 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 manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de acdes de promocao, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno,
reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

21. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®. Tal PCDT foi descrito no item
16 desta Concluséo.

22. Elucida-se que os equipamentos para oxigenoterapia domiciliar e o
medicamento Micofenolato de Mofetila possuem registro na ANVISA, sob diversas marcas
comerciais®’.

23. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*8.

24, De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por

15 BRASIL, Ministério da Salde. 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: 03 jun. 2024.

6 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencéo 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: 03
jun. 2024.

17 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Consulta de produtos para sadde. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=concentrador>. Acesso em: 03 jun. 2024.

18 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 03 jun. 2024.

% NatJus !



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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
Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

25. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, no ICMS 20%, tem-se*®:

e Micofenolato de Mofetila 500mg com 30 compridos possui menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 465,61 e 0 preco maximo de venda ao governo R$
365,36%.

E o parecer.

Ao 16°Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da secéo judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA GABRIELA CARRARA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF-RJ 21.047
ID. 4.250.089-3 ID. 5083037-6

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

1% BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240314_190813381.pdf/@ @download/file>.
Acesso em: 03 jun. 2024.
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