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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2130/2022
Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2022.

Processo n° 0038812-26.2022.8.19.0038,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da Santa
Casa da Misericérdia do Rio de Janeiro (fls. 10 e 11), o primeiro ndo datado e o segundo datado de
09 de fevereiro de 2022, ambos emitidos pela médical .

2. Em sintese, trata-se de Autora, 39 anos, com diagnostico de esclerose sistémica
desde 2020, tendo iniciado acompanhamento em 2021. Em janeiro de 2020, iniciou quadro de
Raynoud em maos e pés, poliartralgia inflamatéria nas méos, punhos, pés, cotovelos e ombros, além
de esclerodactilia, mdos em garra, leucomenodermia, microstamia, telangectasias, engasgos, refluxo
gastroesofagico e dispneia aos moderados esforgos. No momento estd em uso do imunossupressor
Metotrexato 25mg semanal (dose maxima), Hidroxicloroquina 400mg diariamente, Prednisona
10mg, além de Nifedipino retard 20mg, Acido Félico 5mg e Omeprazol 20mg. Pelo carater cronico
e progressivo da doenca, com piora do espessamento cutaneo, apesar da dose maxima de Metotrexato
25mg semanal, além da Hidroxiclorogquina 400mg diaria, foi indicado a Autora tratamento continuo
com o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg na posologia de 6 comprimidos ao dia para
controle da atividade da doenga. Foi participado ainda pela médica assistente que a Suplicante se
encontra em idade fértil, com vontade de gestar, portanto, sendo contraindicado o uso de
Ciclofosfamida. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: M34.0 - esclerose
sistémica progressiva.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 organizagdo 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.

4 NatJus 1



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

3. A Portaria de Consolidacdo 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 @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 Atencéo Priméria a Salude no ambito
do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicio da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (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 érgaos podem ser acometidos, com
destaque para a pele, pulmo, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a expressdo fenotipica
heterogénea e o progndstico da ES determinados pelo acometimento visceral predominante. Quanto
a classificacdo, a doenca é categorizada de acordo com a extensdo do acometimento cutaneo, nos
seguintes subtipos: ES forma cuténea difusa (espessamento cutdneo proximal aos cotovelos e
joelhos); ES forma cuténea 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)?.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila é um medicamento imunossupressor, sendo indicado
para profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgédos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo
refratéria de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos. Também esta
indicado na profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante
cardiaco alogénico e na profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de
transplante hepético alogénico. Esta indicado para terapia de inducdo e manutencdo de pacientes

! Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Esclerose Sistémica. Portaria Conjunta n® 09 de 28 de agosto de 2017. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esclerose-sistemica-05-09-2017.pdf>. Acesso em: 09 set. 2022.
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adultos com nefrite lUpica classe Il & V, diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade
Internacional de Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg ndo possui
indicacdo em bula para o tratamento da esclerose sistémica, patologia da Autora, configurando uso
off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
0 paciente?.

3. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pode
autorizar o uso de um medicamento para uma indicacao que ndo conste em bula, conforme previsto
no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizagdo excepcional
pela ANVISA para o uso off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da
esclerose sistémica.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagcdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde
que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério
da Saude.

5. O Micofenolato de Mofetila ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da esclerose sistémica.

6. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
Micofenolato de Mofetila no tratamento da esclerose sistémica.

7. Dados de estudos observacionais sugerem que o Micofenolato de Mofetila é seguro
e pode ser uma modalidade terapéutica eficaz com efeito benéfico no espessamento da pele e
progressao do envolvimento pulmonar, contudo, sdo necessarios mais estudos randomizados para
confirmar esses achados®.

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (Cellcept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000234469578/?nomeProduto=CellCept/>. Acesso em: 09 set. 2022.
®PAULA, C.S. e al. Centro de informac@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 09 set. 2022.

4 Omair MA, Alahmadi A, Johnson SR. Safety and effectiveness of mycophenolate in systemic sclerosis. A systematic review. PL0oS
One. 2015 May 1;10(5):€0124205. doi: 10.1371/journal.pone.0124205. PMID: 25933090; PMCID: PMC4416724.
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8. De acordo com recomendac@es de tratamento da esclerose sistémica publicado pela
EULAR (2016), o Micofenolato de Mofetila e azatioprina sdo agentes usados para tratar a doenca
com envolvimento cutaneo, embora sua eficacia ainda precise ser extensamente estudada®.

9. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
0 manejo da esclerose sistémica (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 9, de 28 de agosto de 2017%),
no qual foi descrito que alguns guidelines recomendam o tratamento com o Micofenolato de
Mofetila, em segunda linha, nas manifestacfes cutneas da esclerose sistémica, bem como opc¢éo no
tratamento tanto na inducdo quanto na manutencdo da doenca pulmonar intersticial. Contudo, tal
medicamento n&o foi incluido no PCDT por ndo possuir indicagdo em bula no tratamento em questao.

10. Embora o0 medicamento Micofenolato de Mofetila seja padronizado pela Secretaria
de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esté autorizado para a doenca da Autora— Esclerose
Sistémica —, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

11. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe relatar
que o PCDTI/ES, para esclerose sistétmica com manifestacbes cutaneas (caso da Autora), o
protocolo preconiza o uso dos seguintes medicamentos: Metotrexato (primeira linha) e
Ciclofosfamida (especialmente em pacientes com Doenga Pulmonar Intersticial concomitante).
Contudo, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, disponibiliza apenas o medicamento Metotrexato.

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autora ndo estd cadastrada no CEAF para a retirada dos farmacos
ofertados pelo SUS para tratamento da ES. Entretanto, em laudo médico (fl. 11) apensado aos autos
foi afirmado que a Autora faz uso de dose méxima de Metotrexato 25mg, além de fazer uso de
Hidroxicloroquina 400mg e Prednisona 10mg; e que ndo pode fazer uso, no _momento, de
Ciclofosfamida, pois se encontra em idade fértil, com vontade de gestar, portanto, sendo
contraindicado o uso deste medicamento.

13. Assim, cabe esclarecer que o medicamento Ciclofosfamida® é contraindicado para
mulheres que gravidas ou que pretendem engravidar, conforme bula aprovada pela ANVISA.
Contudo, cabe acrescentar que o medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila é associado ao
aumento do risco de malformacBes congénitas e perda do feto no primeiro trimestre de gravidez
quando utilizado durante a gestacdo’®.

14. O Micofenolato de Mofetila possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
15. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 31, item

“IV — DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao fornecimento de ... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se

5 Kowal-Bielecka O, Fransen J, Avouac J EUSTAR Coauthors, et al. Update of EULAR recommendations for the treatment of systemic
sclerosis Annals of the Rheumatic Diseases 2017;76:1327-1339.

¢ Bula do medicamento Ciclofosfamida (Genuxal) por Baxter Hospitalar Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106830168>. Acesso em: 09 set. 2022.

7 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (Cellcept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000234469578/?nomeProduto=CellCept/>. Acesso em: 09 set. 2022.

8 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para imunossupressao no Transplante Hepatico em Adultos. Portaria Conjunta n® 5 de 22
de junho de 2017. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressao-pos-transplante-
hepatico.pdf>. Acesso em: 09 set. 2022.
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facam necessarios ao tratamento da moléstia” da Autora, vale ressaltar que ndo é recomendado
0 provimento 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 satde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

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

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