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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1832/2022

Rio de Janeiro, 16 de agosto de 2022.

Processo n° 0029971-53.2022.8.19.0002
ajuizado por [ |

representada por [ |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag@es técnicas do V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Deferasirox 500mg e ao exame de ressonancia magnética T2 de figado e
coracao.

| - RELATORIO
1. De acordo com Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos — LME (fl. 75), emitido em 04 de fevereiro de 2022 por [ , a

Autora apresenta doenga falciforme grave com necessidade de uso de Deferasirox 500mg
(30cp por més). Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): T45.4 —
Intoxicacao por ferro e seus compostos.

2. Acostado a folha 76, encontra-se laudo médico do Instituto Estadual de
Hematologia — Hemorio, emitido em 08 de abril de 2022 pela médica supracitada, no qual
foi indicada a realizagdo de ressonancia magnética nuclear com T2 de figado e coragéo;
indicacdo: Autora com doenca falciforme e avaliar a sobrecarga de ferro, visto que faz
transfusdo mensal desde setembro de 2017.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo 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 Béasico 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.

8. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢cdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Maric4 2021, publicado no Jornal Oficial de
Marica, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizaco da Atencio a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e d& outras providéncias.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

11 - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, 0 acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. A doenca falciforme (DF) é uma condicdo genética autossémica recessiva
resultante de defeitos na estrutura da hemoglobina (Hb) associados ou ndo a defeitos em sua
sintese. As hemoglobinopatias decorrentes dos defeitos na estrutura da Hb s&o mais
frequentes em povos africanos, e as talassemias decorrentes de defeitos na sintese da Hb em
povos do Mediterraneo, da Asia e da China. Apesar dessa predilecdo étnica, a DF esta
presente em todos os continentes, como consequéncia das migragdes populacionais?.

2. A sobrecarga de ferro é uma complicacdo tardia nos pacientes com anemia
falciforme. Algumas evidéncias apontam para um menor impacto da sobrecarga de ferro
sobre os tecidos nos pacientes com anemia falciforme em relacdo aos pacientes com
talassemia?.

DO PLEITO

1. Deferasirox ¢ um agente quelante de ferro usado para remover o excesso de
ferro do corpo (também chamado de sobrecarga de ferro). Pode ser usado para tratar adultos,
adolescentes e criangas com 02 anos de idade ou mais. Quelantes de ferro sdo usados para
remover o0 excesso de ferro, reduzindo, desta forma, o risco da ocorréncia de danos nos
6rgéos>.

2. A Ressonancia Magnética Nuclear (RMN) consiste na emissdo de um sinal
de radiofrequéncia. O paciente, circundado por um forte campo magnético, absorve e reflete
esse sinal, formando imagens em cortes. O método baseia-se na ressonéncia da rotacdo dos
nicleos de certos elementos (por exemplo, hidrogénio). Ao colocar-se 0 paciente em um
grande magneto, os atomos dos tecidos sdo realinhados de acordo com as linhas de forca do
campo magnético. Sob a excitacdo da fonte de radiofrequéncia, esses atomos de hidrogénio
sofrem um processo de rotacdo. Ao ser desligada a fonte, o paciente readquire sua
magnetizacdo inicial, liberando um sinal (eco), captado por uma antena especial e
transmitido para um computador, que compdem, de acordo com a diferenca dos tecidos, uma
imagem projetada em filmes especiais. A imagem na RMN varia segundo a intensidade do
sinal emitido por esses tecidos*. O T2 é um método ndo invasivo, que mede a quantidade de
ferro nos diferentes 6rgdos. Este exame pode ser usado também para monitorar e adequar a
terapia quelante de ferro, melhorando a sobrevida do paciente e prevenindo complicagdes®.

! Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n° 05, de 19 de fevereiro de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Falciforme. Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doencafalciforme_2018.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2022.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 7, de 23 de fevereiro de 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_sobrecarga_ferro.pdf >. Acesso em: 16 ago. 2022.

8 Bula do medicamento Deferasirox por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351196579200561/?substancia=23251&situacaoRegistro=V>. Acesso em:
16 ago. 2022.

4 HANCIAU, F. Métodos diagndsticos em ortopedia e traumatologia. In: HEBERT, S. et al. Ortopedia e Traumatologia.
Principios e Pratica. 3. ed. Porto Alegre: Artmed Editora, 2003. p. 69-95.

> ABRASTA. Associagdo Brasileira de Talassemia. Ressonancia magnética T2. Disponivel
em:<https://www.abrasta.org.br/ressonancia-magnetica-
t2/#:~:text=0%20T2*%20%C3%A9%20um%20m%C3%A9todo,dura%20cerca%20de%2020%20minutos.>. Acesso em: 16
ago. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Deferasirox 500mg estd indicado no
tratamento da condigdo clinica da Autora.

2. O Deferasirox 500mg ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Sobrecarga de Ferro.

3. A dispensacdo do medicamento Deferasirox 500mg esta autorizada para a
CID-10 declarada para a Autora (fl. 75), a saber: T45.4 — Intoxicagdo por ferro e seus
compostos.

4, Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para recebimento do
medicamento Deferasirox 500mg.

5. Ressalta-se que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro é
responsavel pelo fornecimento desse medicamento a Autora, somente se ela estiver dentro
dos critérios estabelecidos no Protocolo Clinico. Solicita-se que o médico assistente
verifique o Protocolo e os critérios estabelecidos.

6. Diante do exposto, estando a Requerente dentro dos critérios de inclusao,
recomenda-se que solicite seu cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria de
Saude, sito na Rua Dr. Siqueira s/n° - Centro, Macaé — Tel.: (22) 2763-6330 R.2067, munida
da seguinte documentacédo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT;

7. O medicamento Deferasirox 500mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

8. Quanto ao exame de ressonancia magneética T2 de figado e coracdo,
informa-se que esta indicado diante o quadro clinico da Autora (fls. 75 e 76).

9. Referente a disponibilizacdo e considerando o disposto na Relagdo Nacional
de Acdes e Servicos de Saude (RENASES), informa-se que o exame pleiteado ressonancia
magnética T2 de figado e coracdo ndo consta na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP).
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v" Assim, considerando que nédo existe politica publica de salde para dispensacao
deste exame, salienta-se que ndo h& atribuicdo exclusiva do municipio de
Maricé ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

10. De acordo com o site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) os assuntos passiveis de registro sdo alimentos, cosméticos, medicamentos e
hemoderivados, produtos para a salde e saneantes. Assim por se tratar de exame, 0 objeto do
pleito (ressonancia magnética T2 de figado e coracdo) ndo é passivel de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA
Enfermeira
COREN-RJ 150.318
ID: 4439723-2

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