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Trata-se de Autora, 38 anos, portadora de cirrose hepéatica com hipertensao
portal por hepatite autoimune, atualmente em tratamento imunossupressor com Prednisona
e Micofenolato de Sddio, ja tendo efetuado tratamento com Azatioprina com efeitos
colaterais. Desse modo, necessita manter a terapéutica instituida com o medicamento
Micofenolato de Sddio 360mg, visando garantir a imunossupressdo, com risco de faléncia
hepéatica na auséncia do tratamento. Cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) mencionados: K75.4 — hepatite autoimune e K74 — fibrose e cirrose hepaticas
(Evento 1_ANEXO4_Péginas 1/2).

Isto posto, cabe informar que o medicamento pleiteado Micofenolato de
Sodio ndo possui_indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA para o tratamento do quadro clinico descrito para a Demandante, 0 que
caracteriza uso off-label.

O uso off label refere-se a administragdo de um medicamento para indicacéo
ndo contemplada em bula, o que ndo implica, necessariamente, em inadequacéo, podendo
tratar-se de alternativa terapéutica respaldada por evidéncias cientificas e utilizada em
contextos nos quais outras opgdes se mostram ineficazes ou inviaveis.

Nesse sentido, a Lei n° 14.313/2022 dispde que medicamentos com
indicacdo distinta daquela registrada na ANVISA podem ser utilizados no ambito do SUS,
desde que haja recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC), fundamentada em evidéncias cientificas quanto a eficacia, seguranca e
efetividade, e desde que o uso esteja padronizado em protocolo oficial do Ministério da
Saude.

Nesta linha intelectiva, informa-se que até o presente momento, 0
medicamento Micofenolato de Sodio ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da cirrose hepatica e
hipertenséo portal por hepatite autoimune.

Com base na literatura cientifica consultada, O Micofenolato de Sédio
(MPS) e o Micofenolato de Mofetila (MMF) sdo pro-farmacos do acido micofendlico, e, na
pratica clinica, os dados disponiveis sobre o uso de Micofenolato em hepatite autoimune
(HAI) referem-se quase exclusivamente ao MMF. N&o ha estudos robustos ou diretrizes que
diferenciem o uso de MPS versus MMF em HAL, e, portanto, as evidéncias sobre MMF séo
consideradas aplicaveis ao MPS, respeitando as diferencas farmacocinéticas.

No manejo da cirrose hepatica com hipertenséo portal causada por HAI, a
literatura demonstra que o MMF pode ser utilizado como terapia de segunda linha em
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pacientes intolerantes ou ndo respondedores & Azatioprina ou corticosteroides. Diversos
estudos e metanalises mostram que o0 MMF é eficaz para indugdo e manutencao de remisséo
bioquimica em HAI, inclusive em pacientes com cirrose, embora a taxa de resposta seja
menor nesse subgrupo?34567,

Em pacientes com HAI e cirrose, a resposta a0 MMF € inferior a observada
em pacientes sem cirrose. Além disso, pacientes cirréticos apresentam maior risco de eventos
adversos, especialmente infecgdes, o que exige monitoramento rigoroso®.

N&o ha evidéncias de que o MMF (ou MPS) tenha efeito direto sobre a
hipertensdo portal, mas o controle da atividade inflamatoria da HAI pode estabilizar ou
retardar a progresséo da cirrose e suas complicag@es, incluindo a hipertensdo portal®8. O uso
de MMF/MPS deve ser considerado em pacientes com HAI e cirrose que ndo toleram ou nao
respondem a terapia padréo, sempre com avaliacdo cuidadosa do risco-beneficio?346.7,

Em resumo, o uso do Micofenolato (MMF/MPS) no manejo da cirrose
hepética com hipertensdo portal secundaria a HAI é respaldado por estudos observacionais,
metandlises e diretrizes internacionais, especialmente como terapia de segunda linha, com
eficacia moderada e perfil de seguranga aceitavel em pacientes selecionados.

Ressalte-se que, embora 0 medicamento Micofenolato de Sédio integre o
Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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(CEAF) e seja disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), seu fornecimento néo esta autorizado para o tratamento da cirrose hepatica com
hipertensdo portal por hepatite autoimune, o que inviabiliza sua obtencéo pela via
administrativa.

O medicamento Micofenolato de Sodio detém registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC? para o tratamento do quadro
clinico da Demandante.

Para o tratamento da hepatite autoimune, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®, através da Portaria Conjunta n° 14, de
9 de maio de 2018, no qual é preconizado o tratamento com 0s medicamentos Prednisona
5mg e 20mg (comprimido) e Azatioprina 50mg (comprimido).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora estd_cadastrada no CEAF para
recebimento do medicamento padronizado Azatioprina, tendo efetuado sua Ultima retirada
em 19 de maio de 2021.

Conforme relato médico, a Autora faz uso de Prednisona e ja foi submetida a
tratamento com Azatioprina, o qual foi descontinuado em razéo de efeitos adversos (Evento
1 ANEXO4 _Pagina 1). Diante disso, conclui-se que as alternativas farmacologicas
preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hepatite autoimune
ja foram devidamente esgotadas no presente caso.

Acrescenta-se que a hepatite autoimune (HAI) é uma doenca relativamente
rara® A prevaléncia da HAI, baseada em estatisticas internacionais realizadas na Europa
setentrional, situa-se em cerca de 17 casos por 100.000 habitantes, com uma incidéncia anual
de 1,9 caso por 100.000 habitantes. No Brasil, a incidéncia ndo é plenamente conhecida. Em
um Inquérito Nacional sobre Hepatite Autoimune, apresentado no XV1 Congresso Brasileiro
de Hepatologia em 2001, sua prevaléncia foi de 3,3% entre as causas de hepatopatia
cronical®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo
Integral as Pessoas com Doencgas Raras no @mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros
de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com
Doencas Raras'®tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de a¢des de promocéo, prevencdo, detecgédo precoce, tratamento oportuno,
reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagfes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
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maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras!. Tal PCDT foi descrito
acima.

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o medicamento Micofenolato de So6dio 360mg, embalagem com 20
comprimidos, possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 194,94, para a aliquota
ICMS 0%?.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Sao Pedro da Aldeia, Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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