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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1180/2022
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2022.

Processo n° 0042546-82.2022.8.19.0038
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informacdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Mepolizumabe 100mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos acostados as folhas 24 e 25 em
impresso proprio da médica | | , emitidos em 28 de margo e 26 de

abril de 2022, a Autora apresenta diagnéstico de asma brdnquica grave eosinofilica (CID-
10: J45.0). Possui asma desde a infancia, piorada de forma acentuada ha 9 meses, apds
episodio de infeccdo viral, apresentando caracteristicas de gravidade, com exacerbacfes
recorrentes desde entdo, apesar do tratamento otimizado e preconizado para a doenca, com
medicacdo inalatéria em altas doses e cursos repetidos de corticosteroide oral. Ndo houve
melhora com os ajustes feitos no tratamento de manutencéo. Investigada para comorbidades
e fatores que poderiam exacerbar a paciente, além de ser estabelecido o fenétipo da Asma
Eosinofilica, com eosinofilos elevados, associada a Rinossinusite cronica.

2. Faz uso de Salmeterol/Fluticasona (Seretide®) - 1 dose 2 vezes/dia; Brometo
de Tiotropio (Spiriva®) — 2 doses 02 vezes/dia; Beclometasona 200mcg (Clenil®) - 2 doses 2
vezes/dia ao dia; Salbutamol (Aerolin® spray), Brometo de lIpatropio spray (Atrovent®) e
Prednisona 20mg (Predsim®). Estd em tratamento associado para rinossinusite (CID-10:
J32.9).

3. Espirometria atual evidencia Disturbio Ventilatério Obstrutivo moderado
sem resposta ao broncodilatador; IgE total 422, e Leucograma com 566 eosinofilos.
Radiografia de seios paranasais evidencia espessamento mucoso acentuado dos seios
maxilares, sugerindo rinossinusite cronica. Radiografia de térax normal.

4. Foi indicado o uso de Mepolizumabe 100mg — 01 ampola subcuténea a cada
04 semanas, por tempo inicial e ndo inferior de 6 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 Deliberacdo 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.

9. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma grave afeta cerca de 5 -10 % dos doentes asmaticos e é causa
importante de absentismo escolar e laboral, de ma qualidade de vida e de elevados custos em
salde. Sdo reconhecidos clusters por caracteristicas demograficas, clinicas e/ou
fisiopatoldgicas denominados por “fendtipos de asma”. Relativamente aos fenotipos
inflamatorios, podemos presentemente identificar na asma trés grupos: asma eosinofilica,
asma ndo eosinofilica com predominio de neutrofilos e asma paucigranulocitica. Esta
caracterizacdo vai influenciar a orientacdo clinica do doente asmatico. Na asma alérgica
existe um perfil linfocitico do tipo Th2 high com envolvimento predominante de eosindfilos,
enquanto na asma ndo alérgica as células predominantes séo os neutrofilos. A libertagdo dos
mediadores inflamatdrios durante os processos de ativacdo celular ird desencadear
fenémenos de broncoconstricdo e alteracbes estruturais da parede bronquica com
destacamento de células epiteliais, hiperplasia da camada muscular, aumento da producéo de
muco e edema da mucosa’.

2. A Rinite Alérgica é uma inflamacdo da mucosa nasal, induzida pela
exposicdo a alérgenos que, apos sensibilizacdo, desencadeiam uma resposta inflamatéria
mediada por imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas cronicos ou recorrentes.
Os principais sintomas incluem rinorreia aquosa, obstrucdo/prurido nasais, espirros e

L CIOBANU, A,; et al. Asma grave e macrélidos. Rev. Port. Imunoalergologia, v.26, n.2, p.87-96, 2018. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/pdf/imu/v26n2/v26n2a02.pdf>. Acesso em: 1 jun. 2022.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

r
\O4

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

sintomas oculares, tais como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem
espontaneamente ou através de tratamento?.

DO PLEITO

1. O Mepolizumabe (Nucala®) é um anticorpo monoclonal humanizado (IgG1,
kappa) que tem como alvo a interleucina 5 humana (IL-5) com alta afinidade e
especificidade. A IL-5 é a principal citocina responsavel pelo crescimento e diferenciacéo,
recrutamento, ativagio e sobrevivéncia dos eosindfilos. E indicado como tratamento
complementar aos corticosteroides em pacientes adultos com granulomatose eosinofilica
com poliangeite (GEPA) recidivante ou refrataria e como tratamento complementar de
manutengdo da asma eosinofilica grave em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, vale informar que o medicamento Mepolizumabe 100mg foi
incorporado no SUS* estando restrito a pacientes adultos com asma eosinofilica grave
refratdria ao tratamento com Corticoide Inalatério (CI) + Agonista beta de longa acédo
(LABA) e com contagem de eosindfilos no sangue periférico maior ou igual a 300
celulas/mL, conforme descrito em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma
(Portaria Conjunta n° 14, de 24 de agosto de 2021)°.

2. Tendo em vista que foi relatado em laudo médico (fl. 24) que a Autora

apresenta asma bronquica grave eosinofilica ja em uso de Cl + LABA (Seretide), dentre
outros, porém sem melhoras, além de contagem de eosindfilos elevada (566 células/mL),
cumpre informar que o medicamento Mepolizumabe esta indicado nem seu tratamento.

3. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 06/2022, constatou-se que 0
Mepolizumabe 100mg/mL (solugdo injetavel) foi incorporado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, de acordo com as informagdes
da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Estado do Rio
de Janeiro, 0 Mepolizumabe, no momento, estd em fase de aquisicdo, ndo havendo ainda
estoque do medicamento para a dispensacao.

4. O Mepolizumabe, cujo Gnico nome comercial registrado é o Nucala®,
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

5. No que concerne o tratamento da asma, o Ministério da Saude atualizou
recentemente, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do
quadro clinico da referida doenca, conforme a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14,

2 IBIAPINA, C.C. et al. Rinite alérgica: aspectos epidemioldgicos, diagndsticos e terapéuticos. Jornal brasileiro de
pneumologia, v.34, n.4, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v34n4/v34n4a08.pdf>. Acesso em:
1 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Mepolizumabe 100mg (Nucala®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351486953201534/?nomeProduto=nucala >. Acesso em: 1 jun. 2022.

4 Portaria SCTIE/MS n° 22, de 28 de maio de 2021. Torna publica a deciso de incorporar a Mepolizumabe para o tratamento
de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria e de ndo incorporar a benralizumabe para o tratamento de pacientes com
asma eosinofilica grave refrataria, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2021/20210602_Portaria_22.pdf >. Acesso em: 1 jun. 2022.

5 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
em Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf >. Acesso em: 1 jun. 2022.
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de 24 de agosto de 2021°. Estdo previstos no novo PCDT os seguintes farmacos:
Beclometasona: capsula inalante ou pé inalante de 200 mcg e 400 mcg e aerossol ou spray de
50 mcg e 250 mcg; Budesonida: capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e p6 inalante ou
aerossol bucal de 200mcg; Fenoterol: aerossol de 100 mcg; Formoterol: cépsula ou pd
inalante de 12mcg; Formoterol + Budesonida: capsula ou pé inalante de 12 mcg/400 mcg e
de 6mcg/200mcg; Salbutamol: aerossol de 100 mcg e solucdo inalante de 5 mg/mL;
Salmeterol: pd para inalagdo de 50 mcg; Prednisona: comprimidos de 5 mg e de 20 mg;
Prednisolona: solugdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL; Omalizumabe: p6 para solucéo injetavel
de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL; Mepolizumabe: p6 para solucéo injetavel de 100
mg ou caneta aplicadora (100 mg em 1 mL).

6. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza _atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante);
Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e
capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora n4o esta cadastrada no CEAF.

8. Tendo em vista o relato médico (fl. 24) o qual consta que a Autora
“apresentando caracteristicas de gravidade, com exacerbagdes recorrentes desde entdo,
apesar do tratamento otimizado e preconizado para a doenga, com medicacao inalatéria em
altas doses e cursos repetidos de corticosteroide oral. Ndo houve melhora com os ajustes
feitos no tratamento de manutencdo. Faz uso de Salmeterol/Fluticasona (mesma classe
farmacoldgica do formoterol + budesonida); Beclometasona 200mcg; Salbutamol, Brometo
de Ipatrépio spray e Prednisona 20mg ”. Dessa forma, entende-se que as principais opcoes
disponibilizadas no SUS ja foram utilizadas no caso clinico em questéo.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 09 e 10, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA ALINE PEREIRA DA SILVA
NETO Farmacéutica
Farmacéutico CRF- RJ 13065
CRF-RJ 15023 ID. 4.391.364-4

1D.5003221-6

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