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Processo n°® 0007069-42.2021.8.19.0067,
ajuizado por | ] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos (fls. 16 e 22), emitidos por | ]em 19 de novembro de

2021, em impresso proprio e da Amil. Em sintese, a Autora apresenta esclerose sisttmica desde
2017, com pneumopatia intersticial grave, dispneia aos pequenos esforcos, tosse seca,
poliartralgia com “puff hands”, fendmeno de Raynaud bilateral nas maos, intenso, com parestesia
distal. Apresentava reducdo da CVF e queda da DLCO sendo iniciado ciclofosfamida (CTX) oral
1,8mg/kg/dose desde de novembro de 2017, sendo suspenso em abril por colaterais (nauseas e
vbmitos) com dificuldade de se atingir dose terapéutica (2mg/kg/dose). Iniciado CTX venoso em
25/05/2018 em pulsos mensais, totalizando 6 pulsos, Gltima em 01/11/2018 com boa resposta
clinica, porém atingindo doses cumulativas altas. Seguiu manutencdo com Azatioprina, porém
perdeu acompanhamento. Em setembro de 2020 com piora progressiva da dispneia, agora em
repouso, dor toracica posterior, taquipneia, tosse seca. Houve queda de 26% na DLCO, mesmo
com uso de imunossupressores. Iniciou por meios proprios o Micofenolato de Mofetila 500mg com
boa resposta, porém ndo conseguird manter por recursos proprios. Portanto, foi solicitado pelo
médico assistente 0 medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg — 03 comprimidos de 12/12
horas.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo 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.

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.
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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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe 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 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

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 6rgdos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulmdo, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressao fenotipica heterogénea e o progndstico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. Quanto a classificacdo, a doenga é categorizada de acordo com a extensdo do
acometimento cutdneo, nos seguintes subtipos: ES forma cutanea difusa (espessamento cutaneo
proximal aos cotovelos e joelhos); ES forma cutanea 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)®. A sobrevida é determinada pela
intensidade da doenca visceral e 0 acometimento pulmonar é a principal causa de morte.
Classicamente, a doenca pulmonar na esclerose sistémica é descrita pelas evidéncias de fibrose
acometendo as porgdes periféricas, posteriores e basais dos pulmdes, com alteracdes inicialmente
sutis que progressivamente aumentam e acometem o0s dois tercos inferiores pulmonares,
semelhante as apresentacGes da fibrose pulmonar idiopatica e doenca pulmonar da artrite
reumatoide?.

DO PLEITO

! Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria Conjunta n® 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/protocolos/pcdt-esclerose-sistemica.05-09-
2017.pdf>. Acesso em: 19 set. 2022.

2 Santos M.K..; et al.; comprometimento pulmonar na esclerose sistémica: REVISAO DE CASOS. Radiol Bras 2006;39(3):181-184.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rb/v39n3/a06v39n3.pdf>. Acesso em: 19 set. 2022.
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1. Micofenolato de Mofetila estd indicado para a profilaxia da rejeicdo aguda de
Orgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes
adultos receptores de transplantes renais alogénicos. Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos, em
pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico. Na populacdo tratada, o MMF
aumentou a sobrevida no primeiro ano ap6s o transplante. Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos
em pacientes adultos receptores de transplante hepéatico alogénico. Também esta indicado para
terapia de inducdo e manutencdo de pacientes adultos com nefrite llpica classe Il a V,
diagnosticados de acordo com a classifica¢do da Sociedade Internacional de Nefrologia / Sociedade
de Patologia Renal®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila (MMF) ndo apresenta
indicacdo em bula® para o tratamento da esclerose sistémica com acometimento pulmonar, quadro
clinico da Autora. Nesse caso, seu uso ¢ “off-label”.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao 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 aprovacdo 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 fisiopatoldgica, que o0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve®.

3. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo 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 Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salde.

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

5. Destaca-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da Esclerose Sistémica® no qual esta descrito que recentemente
foram publicados os dados do primeiro estudo a avaliar a eficacia do uso do Micofenolato de
Mofetila (MMF) na Doenga Pulmonar Intersticial (DPI) em pacientes com Esclerose Sistémica
(ES), que revelou que esse medicamento apresentou resultados comparaveis ao uso de
Ciclofosfamida oral (considerado primeira linha no tratamento dessa condi¢do) por 12 meses
seguido de placebo por mais 12 meses, sendo mais bem tolerado e associado com menor
toxicidade. Atualmente, diversos autores e guidelines recomendam que o MMF seja considerado
como opgao no tratamento, tanto na inducdo quanto na manutencdo, da DPI em pacientes
com ES.

3 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CELLCEPT>. Acesso em: 19 set. 2022.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes 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: 19 set. 2022.
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6. Contudo, tendo em vista que 0 medicamento em questdo ndo apresenta indicacéo
em bula para o tratamento da esclerose sistémica, este ndo foi considerado no protocolo clinico do
SUS.

7. O Miicofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Porém, conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2 e
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo
do CEAF no ambito do SUS. Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Estatistica Internacional
de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas.

8. Assim, cumpre esclarecer que o diagndstico atribuido a Autora, Esclerose
sistémica, ndo esta contida no rol de patologias cobertas para a dispensacdo do farmaco
pleiteado, inviabilizando o recebimento do referido medicamento pela via administrativa.

9. Acrescenta-se que em consonancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica, na indicacdo de tratamento para as manifestacdes pulmonares,
a Ciclofosfamida é considerada a primeira linha terapéutica na doenga pulmonar intersticial
relacionada a esclerose sistémica. Devido a falta de alternativas farmacolégicas, a Azatioprina é o
imunossupressor mais utilizado na manutengdo da pneumonite intersticial na esclerose sistémica,
apos o uso da Ciclofosfamida, embora mais estudos sejam necessarios para corroborar sua eficécia.
Em analise ao documento médico acostado ao processo (fl. 16), a Demandante ja fez uso de
Ciclofosfamida e Azatioprina.

10. Conclui-se que a Autora ja realizou o tratamento recomendado pelas diretrizes
do SUS, ndo tendo conseguido a remissdo de sua doenca.

11. Elucida-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila 500mg possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 07,
item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”), referente ao provimento de “... bem como outros

Y

medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude...”, ressalta-se que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutica Farmacéutica

CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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