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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1329/2022
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2022.

Processo n° 0161195-20.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pegvisomanto 20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE (fls. 29/30), emitidos em 31 de maio de 2022, pela
médica | | , o Autor, 49 anos, com diagnostico em 2013 de

acromegalia, tendo sido submetido a duas cirurgias em 2014. Fez tratamento prévio com
Octreotida, porém foi ndo responsivo ao tratamento. Sendo assim, faz-se necessario o0 uso do
medicamento Pegvisomanto - 20mg ao dia - para melhor controle da doenca.

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 Resolucéo 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 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 &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 Atengdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica

1

# NatJus



Secretaria de
Saude

rv
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

(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 Bésico 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.

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 nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A acromegalia ¢ uma doenca cronica e insidiosa. Em aproximadamente
98% dos casos, € causada por adenomas hipofisarios secretores do horménio de crescimento
(GH) - os somatotroplnomas Nesses casos, a doenga pode ser esporéddica ou familiar. Em
cerca de 2%, é causada pela hipersecrecdo eutopica ou ectopica do horménio liberador de
GH (GHRH) e, muito raramente, pela secre¢do ectopica de GH. O excesso de GH estimula a
secrecdo hepatica de insulin-like growth factor-1 (IGF-1), que causa a maioria das
manifestacBes clinicas da acromegalia. O tratamento pode ser cirdrgico, radioterapico ou
medicamentoso’.

DO PLEITO

1. O Pegvisomanto é um inibidor do horménio do crescimento indicado para o
tratamento da acromegalia em pacientes que apresentaram resposta inadequada a cirurgia
e/ou a radioterapia e para aqueles pacientes cujo tratamento médico apropriado com analogos
da somatostatina ndo normalizou as concentragdes séricas de IGF-1 ou nao foi tolerado?.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento Pegvisomanto 20mg estd indicado para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

2. Contudo, o medicamento ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibiliza¢do
através do SUS no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que o Pegvisomanto foi avaliado pela CONITEC para tratamento
da Acromegalia refrataria com recomendacéo negativa quanto a incorporacdo no SUS. Os

! BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Acromegalia. Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS
n° 02, de 07 de janeiro de 2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Acromegalia.pdf>. Acesso
em: 22 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Pegvisomanto (Somavert®) por Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=121100450>. Acesso em: 22 jun. 2022.
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membros da CONITEC presentes na 592 reunido ordinaria, nos dias 30 e 31 de agosto de
2017, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do Pegvisomanto para o
tratamento da acromegalia refratdria ao tratamento convencional tendo em vista que a
evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e seguranca deste medicamento para
acromegalia é baseada principalmente em estudos observacionais de baixa gqualidade
metodoldgica, com nivel de evidéncia fraco a favor da tecnologia, e o impacto orgamentério
pode chegar a aproximadamente 206 milhdes em um ano. As evidéncias encontradas ndo
trouxeram dados diferentes dos encontrados nas avaliagdes anteriores (a CONITEC avaliou a
incorporacdo do pegvisomanto para tratamento da acromegalia no SUS, anteriormente em
2013 e 2015)°.

4, Acrescenta-se que para o tratamento da Acromegalia o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta
doenca, conforme Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 2, de 07 de janeiro de 2019
Segundo tal PCDT, tratamento da acromegalia pode envolver procedimentos cirdrgicos,
radioterapia e terapia medicamentosa. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Cabergolina 0,5mg (comprimido), Lanreotida 120mg,
90mg e 60mg (seringa preenchida) e Octreotida LAR 20mg e 30mg (frasco-ampola).

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos dispensados pelo SUS.

6. Para o caso em tela, cabe elucidar que, de acordo com o documento médico
analisado por este Nucleo (fl. 29), o médico assistente relatou que o Suplicante foi submetido
a duas cirurgias em 2014 e fez tratamento prévio com Octreotida. Entretanto ndo ha
referéncia quanto ao uso de Cabergolina 0,5mg e Lanreotida solucdo injetavel de liberacdo
prolongada, dispensados pelo SUS.

7. Assim, recomenda-se a médica assistente que avalie a possibilidade de
prescricdo dos medicamentos padronizados pelo SUS e ainda ndo utilizados no tratamento do
Autor (Cabergolina 0,5mg e Lanreotida solugdo injetavel de liberacdo prolongada). Em caso
de negativa, a médica deve explicitar os motivos, de forma técnica e clinica, relatando os
medicamentos ja utilizados pelo Autor.

8. Por fim, acrescenta-se que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Santitaria - Anvisa.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 21/22, item “VIII - DO PEDIDO”, subitem “b/d”) referente ao provunento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fa(;am
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo € recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

3 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagc&o n° 348. Margo de
2018. Pegvisomanto para Acromegalia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Pegvisomanto_Acromegalia.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.
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E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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