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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0025/2022
Rio de Janeiro, 29 de marco de 2023.

Processo  n°  0006591-32.2021.8.19.0003,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados 0s
documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE), receituario e laudo
(fls. 16 e 17) ambos emitidos pela médica| |em 01 de junho de 2021.
Trata-se de Autora, 40 anos, com diagnostico em 2013 de Esclerose Sistémica (ES), tendo
inicio em 2003 com Fendémeno de Reynaud, poliartrite de grande e pequenas articulagdes
com mialgia difisa, FAN 1:640 nuclear pontilhado fino e Anti RNP positivo. Fez uso de
Metotrexato, Azatioprina, sem melhora do quadro. Em 2017 apresentou pmeumopatia
intersticial difusa (PID), realizou pulsoterapia com ciclofosfamida. Realizou 02 ciclos de
ciclofosfamida (06/2019 e 10/2020), com discreta melhora. Em 2021 evoluiu com
progressdo do acometimento pulmonar, apresentando dispneia aos pequenos esforcos,
retorno das queixas articulares inflamatérias, com mialgia e artralgia difusa. Foi prescrito o
Micofenolato de mofetila 03 comprimidos de 12/12 hs, para reducdo da atividade da
doenca. Foi informado a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): M34 -
Esclerose sistémica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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
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. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) ¢ uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de
etiopatogenia complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus
variaveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos (1). Diversos 6rgdos podem
ser acometidos, com destaque para a pele, pulmdo, coracdo, rins e trato gastrointestinal,
sendo a expressdo fenotipica heterogénea e o prognéstico da ES determinados pelo
acometimento visceral predominante. A doenga € categorizada de acordo com a extensao do
acometimento cutaneo, nos seguintes subtipos: ES forma cutanea difusa (espessamento
cutaneo proximal aos cotovelos e joelhos); ES forma cutanea limitada (espessamento
cutaneo distal aos cotovelos e joelhos, podendo acometer também a face); e ES sine
escleroderma (acometimento visceral exclusivo, sem evidéncia de acometimento cutaneo). A
forma cuténea difusa tem sido tradicionalmente associada a uma evolugdo mais agressiva,
com acometimento precoce de 6rgdos internos, presenca do anticorpo antitopoisomerase |
(anti-Scl-70) e maior prevaléncia de doenga pulmonar intersticial (DPI). A forma cutanea
limitada, em geral, associa-se a uma evolu¢cdo mais lenta, frequentemente associada a
hipertensdo arterial pulmonar (HAP) e presenca do anticorpo anticentrémero, podendo
incluir parte das manifestagdes anteriormente denominadas CREST (acrébnimo para
calcinose, fendmeno de Reynaud — FRy, doenca esofagica, esclerodactilia e telangiectasias)®.

L CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 09, DE 28 DE AGOSTO DE 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-
09-2017.pdf>.
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DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila esta indicado para profilaxia da rejei¢do aguda
de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em
pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos. Também esta indicado na
profilaxia da rejeicdo aguda de Orgdos em pacientes adultos receptores de transplante
cardiaco alogénico e na profilaxia da rejeicdo aguda de Orgdos em pacientes adultos
receptores de transplante hepatico alogénico?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg nao
apresenta_indicacdo _em bula para o tratamento da Esclerose Sistémica, patologia
apresentada pela Autora. Seu uso, nesta situagéo, configura uso off-label.

2. De acordo com Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cada
medicamento registrado no Brasil recebe aprovacao da agéncia para uma ou mais indicacdes,
as quais passam a constar na sua bula. Quando um medicamento é aprovado para uma
determinada indicacdo isso ndo implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento
SO possa ser usado para ela. Outras indicacdes podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as
quais, submetidas a Anvisa quando terminados os estudos, poderdo vir ser aprovadas e
passar a constar da bula. O uso off-label é, por defini¢do, ndo autorizado por uma agéncia
reguladora, ndo consta em bula, mas isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo
de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante,
ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
classificagdo de uma indicacdo como off-label pode variar temporalmente e de lugar para
lugar®.

3. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Esclerose Sistémica® o qual descreve que
recentemente foram publicados os dados do primeiro estudo clinico a avaliar a eficacia do
uso do Micofenolato de Mofetila (MMF) no acometimento pulmonar em pacientes com
Esclerose Sistémica (ES). Foi demonstrado que o medicamento apresentou resultados
comparaveis ao uso de Ciclofosfamida oral (considerado primeira linha no tratamento dessa
condicdo) por 12 meses seguido de placebo por mais 12 meses, sendo mais bem tolerado e
associado com menor toxicidade. Atualmente, diversos autores e guidelines recomendam que
0 MMF seja considerado como opc¢do no tratamento, tanto na inducdo guanto na

manutencéo, da doenca.

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://accordfarma.com.br/produto/micofenolato-de-mofetila>. Acesso em: 12 jan. 2022.

3 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_ 101 assetEntryld=2863214&_101_type=c
ontent&_101_groupld=219201&_101_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em: 12 jan.
2021.
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4. Contudo, tendo em vista que o medicamento em questdo ndo apresenta
indicacdo em bula para o tratamento da esclerose sistémica, este ndo foi considerado no
protocolo clinico.

5. Frente o exposto, esse Nucleo informa gue existe embasamento cientifico
para o uso do Micofenolato de Mofetila no quadro clinico apresentado pela Autora.
Contudo, recomenda-se avaliacBes médicas periddicas visando estimar a efetividade do
tratamento.

6. O Micofenolato de Mofetila ndo foi avaliado pela Comissdao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC*.

7. Em relacdo ao fornecimento do medicamento, informa-se que o
Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Contudo, conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS, os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de
Problemas e Doencgas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas. Assim, considerando que
a CID-10 M34 descrita em documento médico ndo estd contido no rol de patologias
cobertas para a dispensacdo deste firmaco, 0 aceso ao medicamento, via
administrativa, é inviavel para o caso da Autora.

8. Para o tratamento da Esclorose Sistémica o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo da doenca® padronizou e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes medicamentos:
Metotrexato 2,5mg e 2,5mg/mL, Azatioprina 50mg e Sildenafila 25 e 50mg.

9. De acordo com o documento médico a Autora ja realizou tratamento com o
medicamento padronizado Metotrexato, Azatioprina, e com o0 medicamento Ciclofosfamida,
com melhora discreta do quadro. Ressalta-se que este é 0 esquema de tratamento indicado
pelo protocolo clinico para 0 acometimento pulmonar decorrente da Esclerose Sistémica.
Né&o ha recomendacdo no protocolo clinico para o uso da Sildenafila nesses casos.

10. Considerando as recomendagdes do protocolo clinico, no momento, ndo ha
outro medicamento padronizado pelo SUS que configure alternativa terapéutica para o
tratamento da Autora.

11. O medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila possui registro ativo na
ANVISA.
12. Por fim, quanto a solicitagdo do escritério de advocacia Barbosa Morcerf

Ferreira (fls. 09 e 10, item “V — DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “d”) referente ao
provimento de ou outro que porventura venha a ser necessario durante o curso do
tratamento... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem

4 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-
em-avaliacao>. Acesso em: 12 jan. 2021.
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emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA
Farmacéutica VANESSA DA SILVA GOMES

CRF-RJ 23437 Farmacéutica/SJ

F-RJ : CRF- RJ 11538
Matricula; 8542-1 Mat. 4.918.044-1

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