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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1409/2024

Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME],

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado Especial Federal do Rio de
Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Bosentana 125mg.

I - RELATORIO

1. Acostado aos autos do processo relacionado n° 0164601.10.2014.4.02.5151 (Evento
8 OUT7, Paginas 1 a 6), encontra-se PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 2962/2014, elaborado em 17 de
novembro de 2014, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, ao quadro clinico
da Autora — esclerose sistémica, hipertensdo pulmonar e fendmeno de Raynaud, bem como a indicagdo e
disponibilizagdo do medicamento Bosentana 125mg, no &mbito do SUS.

2. Apds emissdo do parecer supracitado, acostado aos autos (Evento 1 ANEXO2, pagina 3),
consta documento médico recente do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, emitido em 10 de maio de
2024,[NOME] [REGISTRO], com prescrigdo a Autora de Bosentana 125mg — tomar 1 comprimido de 12/12 horas.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. Em atualizagdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 2962/2014, elaborado em 17
de novembro de 2014 (Evento 8 OUT7, Paginas 1 a 6), tem-se:

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

3. A Portaria de Consolidacao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe, 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.

4, 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 ambito do
SUS.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 7.208, de 11 de maio de 2023 atualiza os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execugo
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
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 Deliberagdo 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 Resolucio 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 Saude do Rio
de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber,
Relag¢ao Municipal de Medicamentos Essenciais no Ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonincia com as legislacdes supramencionadas.

9. A Portaria GM/MS n°199, de 30 de janeiro de 2014, consolidada no Anexo XXXVIII da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu a Politica Nacional de Atengao Integral as
Pessoas com Doengas Raras e as Diretrizes para a Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito
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deste Anexo, considera-se doenga 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. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJIC/NAT N° 2962/2014, elaborado em
17 de novembro de 2014 (Evento 8 OUT7, Paginas 1 a 6), tem-se:

2. A esclerose sistémica (ES) ¢ uma doenca rara, sistémica, imunomediada e crénica que

compromete principalmente a pele, os vasos sanguineos, o trato gastrointestinal, o sistema musculoesquelético, os
pulmdes, os rins e o coracdo. A etiologia da ES ¢ desconhecida e sua patogénese ¢ complexa, desafiadora e envolve a
triade: disfuncdo imune, vasculopatia e fibrose. A ES inclui as seguintes manifesta¢des clinicas: Cutineas: caracterizada
por trés fases — edematosa (puffy fingers), a fase indurativa e a atrofica, na qual a pele se torna seca, descamativa e
aderida a planos profundos; leucomelanodermia e calcinoses também sdo frequentes; Vasculares: o fendmeno de
Raynaud geralmente ¢é a primeira manifestacio da doenga; tlceras isquémicas digitais; telangiectasias;
Musculoesqueléticas: artrite, tendinite, atrito de tenddo e contraturas articulares; Gastrointestinais: dismotilidade
esofagica ¢ intestinal, refluxo gastroesofagico, sindrome disabsortiva, supercrescimento bacteriano; Pulmonares:
pneumopatia intersticial, fibrose e hipertensdo pulmonar; Cardiaco: todos os dominios anatdmicos do coragdo podem
ser afetados, incluindo o miocardio, pericardio e sistema de condugdo; 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 ¢ classificada com base
na extensdo do acometimento cutineo, sendo os diferentes subtipos associados a manifestacdes clinicas e laboratoriais e
a historias naturais distintas. Os trés subtipos de ES e as principais manifestacdes que os pacientes geralmente
apresentam sdo: esclerose sistémica cutdnea limitada; esclerose sistémica cutinea difusa (maos edemaciadas e
espessamento da pele que se estende proximalmente a parte superior do brago, coxas ou tronco, geralmente com
evolugdo progressiva e rapida, associada a presenga de acometimento pulmonar intersticial precoce; risco elevado de
desenvolverem crise renal esclerodérmica e acometimento cardiaco; predominancia de anticorpos anti-topoisomerase |
(antiScl70) e anti-RNA polimerase III); e sine escleroderma.

3. A hipertensdo pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e hemodinamica que resulta no
aumento da resisténcia vascular na pequena circulagdo, elevando os niveis pressoricos na circulagdo pulmonar. Este
aumento de resisténcia pode estar associado a varias condi¢cdes médicas subjacentes ou a uma doenca que afete
exclusivamente a circulagdo pulmonar. Apesar de ser considerada uma doenca rara, a HP esta se tornando um problema
de saude global cada vez mais comum e associada a um prognostico ruim. Uma alta carga de mortalidade esta associada
a doenca, principalmente quando ha auséncia de tratamento especifico, casos nos quais ¢ estimada uma sobrevida
mediana de 2,8 anos. A definicdo de HP ja foi bastante discutida e ajustada ao longo dos anos. A defini¢do atual,
elaborada por consenso por ocasido do 6° Simpdsio Mundial de HP, estabelece que a HP pode ser definida por pressédo
arterial pulmonar média (PAPm) acima de 20 mmHg combinada a outras medidas hemodinamicas, como, por exemplo,
pressdo de oclusdo capilar pulmonar (POCP) e resisténcia vascular pulmonar (RVP).

DO PLEITO

1. Em atualizagdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 2962/2014, elaborado em 17
de novembro de 2014 (Evento 8 OUT7, Paginas 1 a 6), tem-se:

2. A Bosentana ¢ um antagonista dos receptores da endotelina com afinidade aos receptores da
endotelina A e B (ETA e ETB). Reduz a resisténcia vascular pulmonar e sistémica, resultando em aumento do
rendimento cardiaco sem aumentar o ritmo cardiaco. Est4 indicada para o tratamento da hipertensao arterial pulmonar
(OMS - grupo I), em pacientes com classe funcional II, III e IV de acordo com a Organiza¢cdo Mundial de Satude
(OMS) para melhorar a capacidade fisica e diminuir a taxa de agravamento clinico. Também ¢ indicada para a redugéo
do niimero de novas tlceras digitais em pacientes com esclerose sistémica e ulceras digitais ativas.

IIT - CONCLUSAO

1. Reitera-se que o medicamento pleiteado Bosentana 125mg estd indicado em bula3 para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — esclerose sist€émica e hipertensdo pulmonar, conforme relato
médico.
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2. No que tange a disponibilizagao pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que
para o tratamento da Hipertensdo Pulmonar, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PDCT)2 da referida doenga, conforme Portaria Conjunta n° 10, de 18 de julho de 2023 ¢ o disposto na
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Sildenafila 20mg, Ambrisentana Smg ¢ 10mg e
Bosentana 62,5mg e 125mg.

> Bosentana 125mg ¢ disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo 1B do referido
componente: medicamento financiado pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisi¢@o pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal ,.

3. Para o tratamento da Esclerose Sistémica, o Ministério da Saude pubhcou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)1, através da Portaria Conjunta n° 16, de 10 de agosto de 2022. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solu¢ao
injetavel), Azatioprina 50mg (comprimido), Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Sildenafila 25mg e 50mg
(comprimido).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento Azatioprina S0mg — Protocolo da Esclerose Sistémica, tendo efetuado a ultima retirada
em 16 de agosto de 2024.

5. Desse modo, para acesso ao medicamento Bosentana 125mg disponibilizado no CEAF para
o tratamento da hipertensdo pulmonar, estando a Autora dentro dos critérios para dispensagdo conforme o PCDT, a
mesma ou seu representante legal devera atualizar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 2% a
6" das 08:00 as 17:00 horas, Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo ¢ Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida ha menos de 90 dias.

6. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitagdo, avaliagdo ¢ autorizagdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

7. Acrescenta-se que a esclerose sistémica ¢ uma doenga rara. A incidéncia global da ES ¢é de
1,4 novos casos por 100.000/ano enquanto a prevaléncia estimada ¢ de 17,6 por 100.000 habitantes. No Brasil, o tnico
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/anol.

8. A hipertensdo pulmonar também ¢é considerada uma doenga rara. Dados epidemiologicos
estimam que a incidéncia mundial de HP seja entre 2 e 5 pacientes acometidos a cada milhdo de adultos por ano, sendo
que a incidéncia aumenta em individuos com idade acima de 65 anos2.

9. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras
no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atengao
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 agdes de
promogao, prevengao, detecgdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

10. 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 consideragdo a
incorporacao de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Tais
PCDTs foram descritos nos itens 2 e 3 desta Conclusao.

11. O medicamento pleiteado possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).
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12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolugdo n°® 3 de
2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ 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.

14. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Bosentana 125mg com 60 comprimidos possui preco de fabrica R$ 3.110,68 e o preco maximo de venda ao governo R$
2.440,95, para o ICMS de 20%9.

E o parecer.
Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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