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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1613/2024

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara Federal de Duque de Caxias,
da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Tofacitinibe 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo e receitudrio médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 1, LAUDO15, Pagina 1; Evento 1, RECEIT20, Pagina 1), emitidos pelo[NOME] [REGISTRQO] em 16 de
agosto de 2024 e 09 de setembro de 2024, o Autor, 51 anos, apresenta diagnéstico de dermatomiosite amiopatica anti-
MDAS5 com acometimento pulmonar. O requerente desenvolveu pneumonia intersticial com fibrose pulmonar, o que
resultou em dispneia aos minimos esforcos e necessidade de oxigenoterapia continua. Iniciou uso de prednisona,
tacrolimo, ciclofosfamida, terapia de primeira linha para essa patologia e iniciou plasmaferese como terapia de resgate.
Apesar do uso dessas terapias de alta complexidade, o autor ndo apresentou melhora significativa em seu quadro
clinico, com piora progressiva da dispneia. Dada a gravidade e a refratariedade da condi¢do do paciente, torna-se
imperativo considerar alternativas terapéuticas que, embora off-label, oferecem uma esperanca de estabilizacdo ou
melhora do quadro clinico. Dessa forma, foi solicitado o fornecimento do medicamento tofacitinibe 5mg um
comprimido de 12 em 12 horas.

2. Consta os seguintes cédigos de Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J84.9 -
Doenca pulmonar intersticial ndo especificadas e M33 — Dermatopoliomiosite.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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, dispbe, 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 Consolidagdo 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 Delibera¢do CIB-RJ n°® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Béasico 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.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

7. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias,
<http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo XXXVIII, institui
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a Politica Nacional de Atencao 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 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. A dermatomiosite, também conhecida como dermatopolimiosite, ¢ uma doenga crénica que
se caracteriza por acometimento inflamatério da pele e dos musculos. Eventualmente pode apresentar-se apenas com
manifesta¢cGes musculares (polimiosite, mais frequente em adultos que em criangas), e mais raramente, apenas com
manifestacdes cutaneas (dermatomiosite amiopatica).

DO PLEITO

1. O Tofacitinibe é um potente inibidor seletivo da familia das JAK quinases com um alto grau
de seletividade contra outras quinases no genoma humano. Esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com
artrite reumatoide (AR) ativa moderada a grave que apresentaram uma resposta inadequada a um ou mais
medicamentos modificadores do curso da doenga (DMARDs), bem como para tratamento de pacientes adultos com
artrite psoriasica, espondilite anquilosante e colite ulcerativa.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com diagnoéstico de dermatomiosite amiopatica com
acometimento pulmonar, com solicitagdo médica para tratamento com Tofacitinibe 5mg.
2. Visando avaliar o uso do medicamento Tofacitinibe para o quadro apresentado pelo Autor,

foi realizada consulta em bula2 aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que
ndo ha indicagdo prevista para tratamento da dermatomiosite amiopatica e suas comorbidades. Sendo assim, sua
indicacéo, nesse caso, é para uso off-label.

3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de
produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Engloba variadas situagcbes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as
orientacdes da bula, incluindo a administracdo de formulagBes extemporéneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via
diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e indicacdo
terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

4, Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicagéo
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 Tofacitinibe no
tratamento da condicdo descrita para o Autor.

5. Conforme a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporagdo de tecnologias ao Sistema Unico de Salde — SUS, e sobre a utilizagdo 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 Sadde (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

6. O medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da dermatomiosite amiopatica e suas
comorbidades.

7. Com base na literatura cientifica consultada, a presenca do anticorpo anti-MDAS é um forte
preditor de um pior prognostico, o tratamento combinado com glicocorticoides (GCs) e inibidores de calcineurina
(CNis; tacrolimus (TAC) ou ciclosporina A (CsA)) é recomendado para pacientes com DM/CADM-ILD positivo para
anticorpo anti-MDAS5. DM/CADM-ILD rapidamente progressivo com o anticorpo anti-MDA5 é a condicdo mais
intratvel, que requer terapia imunossupressora combinada imediata com GCs, CNIs e ciclofosfamida intravenosa.
Terapias de resgate adicionais (rituximabe, tofacitinibe e troca de plasma) devem ser consideradas para pacientes com
DIl refrataria.
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8. Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica para o uso do
tofacitinibe no tratamento da dermatomiosite amiopatica anti-MDAS com acometimento pulmonar refrataria.
9. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o tofacitinibe 5mg - pertence ao grupo 1A de

financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica, esta disponibilizado pela Secretaria de Estado de Sadde 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 execucdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacéo Internacional de Doencas (CID-
10) contempladas. Assim, a doenca do demandante Dermatopoliomiosite (CID-10: M33), Doenga pulmonar intersticial
ndo especificadas (CID-10: J84.9), ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencéo do tofacitinibe de forma administrativa.

10. Para o tratamento da condicdo que acomete ao Autor, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dermatomiosite e polimiosite. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, por meio 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 execugdo do CEAF no ambito do SUS, os
medicamentos: Azatioprina 50mg (comprimido), Metotrexato de 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel),
Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsulas) e 100mg/mL (solucéo oral), Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e
Imunoglobulina humana 5g (solugdo injetavel).

11. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestio de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo esté cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados pelo SUS.
12. De acordo com o documento médico acostado aos autos, o Autor [NOME]-MDA5 com
acometimento pulmonar. Neste momento, em consonancia com o protocolo ministerial, faz-se importante destacar:
. O beneficio da Hidroxicloroquina é restrito & doenga cutdnea8. Desse modo, ndo estd
indicado ao caso do Requerente, que apresenta também acometimento pulmonar;
. O metotrexato devido ao potencial risco de pneumonite tosse e dispneia devem ser avaliadas

com radiografia simples de térax e testes de funcdo pulmonar8. Dado o comprometimento pulmonar grave do
paciente, 0 metotrexato pode ndo ser a melhor escolha, pois existe o risco de agravar os problemas pulmonares.
Assim, 0 uso do metotrexato seria contraindicado ou usado com muita cautela nesse contexto.

13. Mediante ao exposto, este Nucleo entende que os medicamento preconizados no PCDT —
Metotrexato e Hidroxicloroguina, ndo configuram opgdes terapéuticas ao tratamento do Autor.
14, Entretanto, apds analise dos feitos, constatou-se que nao informado o uso prévio, intolerancia

ou contraindicacdo aos demais medicamentos Azatioprina, Ciclosporina e Imunoglobulina Humana padronizados no

SUS para 0 manejo da doenca do Autor. Diante disso, recomenda-se, avaliagdo médica acerca do uso destes
medicamentos preconizado pelo PCDT da dermatomiosite e polimiosite.

. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos padronizados no CEAF

(Azatioprina, Ciclosporina e Imunoglobulina Humana), a representante do Autor devera solicitar cadastro no

CEAF comparecendo a Secretaria Municipal de Salde, sito & Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25

agosto, Centro de Duque de Caxias. Telefones: (21) 98235-0066 / 98092-2625, portando as seguintes

documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de

Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdépia do comprovante de residéncia. Documentos

médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos

de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio

ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera conter a descricdo do quadro clinico do

paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT

do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de

tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo

do PCDT.
. Caso negativo, deverd ser apresentado novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicagdo de forma técnica.
15. O PCDT da dermatomiosite e polimiosite encontra-se em atualizagdo pela CONITEC.
16. Acrescenta-se que a dermatomiosite amiopatica é considerada uma doenca rara. A incidéncia

anual da PM e DM é estimada em menos de 10 casos por milhdo de individuos8. Assim, cumpre salientar que o
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Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencédo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de
custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundérias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢es de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento
oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.
17. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacfes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracéo a
incorporacéo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras.

18. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).
19. 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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

20. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugéo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo 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.

21, Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pre¢os CMED, o
tofacitinibe 5mg (Xeljanz®) frasco com 60 comprimidos revestidos possui prego de fabrica R$ 7912,52 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 6208,96, para o ICMS de 20%8.

E o parecer.
A 2% Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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