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ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Carbonato de Calcio 500mg + Vitamina D 400Ul e Imunoglobulina Humana
5,0g.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 22, 23, 30 e 31), emitidos em 25 de janeiro de 2022
pela médica | | . Trata-se de Autora com quadro de esclerose
sisttmica. Iniciou a investigagdo em 2018, devido ao quadro de espessamento cutaneo,
esclerodactlilia leucomelanodermia, puffy hands, Fenbmeno de Raynaud, cervicalgia, head
dropped e reducdo de forca muscular proximal de cintura escapular e pélvica. Capilaroscopia de
2018 com padrdo de esclerose sisttmica tardia e ativa, fator antindcleo (FAN): 1/80,
eletroneuromiografia (ENMG) padrdo miopatico. Foi internada em 31 de outubro de 2019 por
atividade da doenca, sendo iniciado uso dos medicamentos amiodarona, metilprednisolona, e
pulsoterapia com ciclofosfamida. Porém, evoluiu com artrite séptica do joelho direito e
osteomilite do fémur e tibia bilateralmente. Realizou biopsia de musculo que evidenciou
miopatia por corpusculos de inclusdo. Dessa forma, foi prescrito Imunoglobulina Humana
5,09 - 22 unidades ao més por estar em tratamento de doenca infecciosa e Carbonato de Calcio
500mg + Vitamina D 400Ul pelo uso crénico de corticoide. Classificacdo Internacional de
Doengas citada: M60.8 - outras miosites.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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: Bésico,
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.

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 Aten¢do Priméria a Saude

no ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A esclerose sisttmica (ES) é 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. Diversos 6rgdos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulméo, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressdao fenotipica heterogénea e o prognoéstico da ES determinados pelo acometimento
visceral predominante?.

2. A miosite inflamatoria idiopatica é um grupo de doencas musculares adquiridas
e heterogéneas caracterizadas por inflamacdo muscular. As principais formas incluem
polimiosite, dermatomiosite, miopatias necrosantes e miosite esporadica por corpos de
incluséo (MIB). A MIB é uma forma de miopatia de inicio tardio, sendo considerada a forma
mais comum de miopatia em pacientes acima de 55 anos. Clinicamente, a doenga acomete
predominantemente os musculos quadriceps e gastrocnémio nos membros inferiores e 0s
flexores dos dedos nos membros superiores. As musculaturas bulbar e cervical também sdo
afetadas. O comprometimento da marcha geralmente ocorre ap6s 10 a 15 anos. As alteracdes
histoldgicas observadas na bidpsia muscular de pacientes com a doenga incluem dois processos
que ocorrem lado a lado: reacdo inflamatdria muscular e alteragdes degenerativas das fibras
musculares 2.

DO PLEITO

1. A Imunoglobulina Humana é usada para promover a imunizagdo passiva,
aumentando a concentracdo de anticorpos e o potencial da reacdo antigeno-anticorpo. Esta
indicada para o tratamento de estados de imunodeficiéncias, desordens imunoldgicas e

! Portaria Conjunta n® 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica.
Dosponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-2017.pdf> Acesso em: 04 fev. 2022.
2 Correa C.C; Et.al. Inclusion-body myositis: a difficult diagnosis?. J Bras Patol Med Lab, v. 50, n. 5, p. 364-366, outubro 2014.
Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/jopml/a/QLgbwjQRY gDv65WZrSkBF7z/?format=pdf&lang=en>. Acesso em: 04 fev.
2022.
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inflamatdrias e também pode ser usada em terapia combinada com antibidticos ou antivirais
apropriados para prevenir ou modificar agudas infecgGes bacterianas e virais graves®,

2. O calcio é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. A vitamina D auxilia na absor¢do de calcio pelos 0ssos. A
associacdo carbonato de calcio + colecalciferol (Oscal® D) esta indicada na prevencéo ou
tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea pré e pds menopausa®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe relatar que poucos s@o os trabalhos controlados e
randomizados encontrados na literatura do tratamento da miosite esporadica por corpos de
inclusdo. Até o momento, ndo ha descrito na literatura cientifica um tratamento medicamentoso
tido como eficaz. A patologia em questdo é tida como refrataria ao tratamento farmacol6gico
convencional utilizado para as outras miopatias inflamatdrias, como dermatomiosite e
polimiosite, nas quais 0s corticosteroides sdo tratamento farmacolégico de primeira linha,
associados a farmacos imunossupressores ou, em casos refratarios, ao uso de imunoglobulinas
intravenosas ou terapias bioldgicas®. O tratamento convencional com corticosteroides e terapia
imunossupressora € benéfico clinicamente apenas em casos isolados da miosite esporadica por
corpos de incluséo.

2. Este Nucleo buscou na literatura cientifica por estudos que tenham avaliado o
tratamento proposto para a Autora, contudo, os estudos 27 encontrados mostraram resultados
conflitantes em relacdo a eficicia do tratamento. Ndo foi encontrada evidéncia cientifica
confirmando a eficAcia e seguranca no uso da imunoglobulina intravenosa para
tratamento da miosite esporadica por corpos de incluséo, ndo sendo possivel a esse Nucleo
inferir sobre a indicag¢do do tratamento para o caso da Autora.

3. A Imunoglobulina Humana nédo foi_avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da miosite esporadica por
corpos de incluséo.

4, A osteoporose induzida por glicocorticoides é a causa secundaria mais comum
de osteoporose e as fraturas resultantes causam morbidade significativa. Ap6s o inicio de
glicocorticoides orais, ocorre perda 6ssea rapida e o risco de fratura aumenta dentro de alguns
meses de maneira dose-dependente. Estudos sobre os efeitos da suplementagdo de célcio e/ou
vitamina D na densidade éssea em pacientes em uso de glicocorticoides produziram resultados
conflitantes. No entanto, suplementos de calcio e vitamina D foram incluidos na maioria dos
ensaios de terapia de protecdo Ossea e, portanto, devem ser usados como adjuvantes ao
tratamento®.

3 Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Imunoglobulin®) por Blau Farmacgutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116370044 >. Acesso em: 04 fev. 2022.

4 Bula do medicamento carbonato de calcio + colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OSCAL%20D> Acesso em: 04 fev. 2022.

5 Portaria n° 1692, de 22 de novembro de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatomiosite e
Polimiosite. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dermatomiosite_Polimiosite.pdf> Acesso em: 04 fev.
2022

® MC Dlakas, B. Koffman, M FUjji, S Spector, k Sivakumar, E Cupler. A controlled study of intravenous immunoglobulin
combined with prednisone in the treatment of IBM. Neurology. 2001 Feb 13;56(3):323-7.doi: 10.1212/wnl.56.3.323. Disponivel
em: <https://pubmed.nchi.nIm.nih.gov/11171896/>. Acesso em: 04 fev. 2022.

7 Susan Sparks. Et.al. Intravenous immune globulin in hereditary inclusion body myopathy: a pilot study. BMC. Neurol. 2007 Jan
29;7:3. doi: 10.1186/1471-2377-7-3. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17261181/>. Acesso em: 04 fev. 2022.

8 Compston J. Glucocorticoid-induced osteoporosis: an update. Endocrine. 2018;61(1):7-16. Disponivel em:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5997116/Acesso em: 04 fev. 2022.
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5. Isto posto, o uso do medicamento Carbonato de Calcio + Vitamina D esta
indicado para o tratamento da condicdo clinica da Impetrante, conforme consta no documento
médico fl. 22.

6. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cabe elucidar que:

e Imunoglobulina Humana 5,0g é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude
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 Consolidagdo n°
2IGM/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 descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas nas legislacbes mencionadas. Assim, a patologia da
Demandante - miosite esporadica por corpos de inclusdo, ndo_esta dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencéo do farmaco pleiteado de forma administrativa.

e Carbonato de calcio 500mg + Vitamina D 400 Ul ndo se encontram descritos em
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

7. Cabe destacar que o Carbonato de Calcio de 500mg comprimido na sua forma
isolada esta descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio do Rio
de Janeiro (REMUME - RIO), sendo disponibilizado no ambito da Aten¢do Bésica. Podendo,
portanto, configurar uma alternativa terapéutica a ser utilizada pela Impetrante. Para ter acesso,
a Suplicante devera comparecer a uma unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes
medicamentos.

8. Cabe adicionar que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
0. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 16 e 17 , item “VII”, subitem “e”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora... ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de quaisquer novos itens
sem prévia andlise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salude de seus
USUArios.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Médico Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRM-RJ 52.83733-4 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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