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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2264/2022
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2022.

Processo n° 0005721-42.2022.8.19.0038,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 72
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste parecer técnico foram considerados os documentos
em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 27 e 28) emitidos em 03 de janeiro
de 2022 pelo médico [ |

2. Em sintese, trata-se de Autora, 01 ano de idade, com diagnéstico de
penfigoide bolhoso, tendo feito uso de maltiplos esquemas antibidticos, além de corticoide
sisttmico em dose otimizada (pulsoterapia com metilprednisolona) e dapsona. Realizou
curativos sob sedagdo em leito, sem melhora clinica satisfatdria. Foi submetida a 3 ciclos de
Imunoglobulina em outubro, com melhora parcial do aspecto das lesfes. Porém retornou
com lesdes bolhosas apds aproximadamente 1 semana dos ciclos de Imunoglobulina, sem
controle adequado da doenga. No momento, estd em uso de Prednisolona, Dapsona e
Micofenolato de Mofetila, na dose calculada por superficie corpérea, 180mg duas vezes ao
dia. Apds a introducdo do Micofenolato de Mofetila, a Autora apresentou estabilidade do
quadro e, no momento, esta sem aparecimento de bolhas. Considerando a extrema gravidade
e potencial 6bito pela doenga, além da refratariedade do quadro com tratamento de primeira,
foi solicitada a manutencéo do tratamento com Micofenolato de Mofetila na posologia de
180mg duas vezes ao dia. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: L12.0 —
penfigoide bolhoso.

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,
dispbe, tambeém, 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.
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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 ambito 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. 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 Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. O penfigoide bolhoso pertence ao grupo de doencas autoimunes com
comprometimento cutaneo contra componentes moleculares da membrana basal que levam a
formacé&o de bolhas na pele, geralmente observada em idosos. Neste caso ocorre ativagdo do
complemento pelos autoanticorpos levando a formacao de infiltrado celular inflamatorio que
prejudica a zona da membrana basal e favorece a formacao de vesiculas subepidérmicas. Os
sinais e sintomas sdo inespecificos, podendo haver lesGes eczematosas, urticariformes,
papulosas e pruridos. Normalmente as bolhas sdo grandes, em média de 1 a 4 cm, e tensas,
com conteldo claro, e as vezes hemorrégica, devido a destrui¢do dos capilares superficiais
do processo de separacdo da camada subepidérmica. Ndo ha indicios de um componente
genético no desencadeamento desta patologia, € 0s casos parecem ocorrer de forma
esporadica.’

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila ¢ um medicamento imunossupressor, sendo
indicado para profilaxia da rejei¢cdo aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo
ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais
alogénicos. Também esté indicado na profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes
adultos receptores de transplante cardiaco alogénico e na profilaxia da rejeicdo aguda de

DA SILVEIRA, S.J.S,, et al. Abordagem diagnostica e terapéutica de penfigoide bolhoso: uma reviséo de literatura. Brazilian
Journal of Development, v. 6, n. 12, p. 95234-95249, 2020. Disponivel em:
<https://brazilianjournals.com/ojs/index.php/BRJD/article/view/21119/16830>. Acesso em: 21 set. 2022.
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6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepéatico alogénico. Esté indicado para
terapia de inducdo e manutencdo de pacientes adultos com nefrite l0pica classe Il a 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 ndo possui
indicacdo _em bula® para o tratamento do penfigoide bolhoso, patologia da Autora,
configurando uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo 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 aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente®,

3. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma indicacdo que ndo conste em bula,
conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha
autorizacao excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Micofenolato
de Mofetila no tratamento do penfigoide bolhoso.

4. 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 indicagdo 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 Saude (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. O Miicofenolato de Mofetila ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da penfigoide bolhoso.

6. Este Ndcleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicagdo do
Micofenolato de Mofetila no tratamento do penfigoide bolhoso.

7. Vale destacar que sdo restritos 0s medicamentos que possuem aprovacgao em
bula pela ANVISA para o tratamento da patologia que acomete a Requerente. Isto posto,
cumpre esclarecer que, na pratica clinica, constam diversos relatos do uso do medicamento
pleiteado em Dermatologia para o tratamento de doencas autoimunes, dentre elas o

pénfigo*®
8. Segundo Consenso da Sociedade Brasileira de Dermatologia, acerca do

tratamento de pénfigos bolhosos, e tendo em vista os efeitos colaterais relacionados ao uso
prolongado de corticosteroides sisttmicos, é recomendado o uso de farmacos

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: 21 set. 2022.
3 PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes 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: 21 set. 2022.
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imunossupressores, tais quais, Azatioprina (o mais importante), Micofenolato de Mofetila e
Metotrexato®.

9. Dessa forma, considerando o exposto e o relato médico de que a Autora ja
esta em tratamento com os medicamentos imunossupressores Metotrexato e Azatioprina
(além de uso de corticosteroide sistémico — Prednisona), sem melhora do quadro clinico,
conclui-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila pode ser_utilizado no tratamento
da Requerente.

10. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, cumpre esclarecer que tal
medicamento € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme disposto no Titulo 1V da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

11. Os farmacos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Salde - 102 revisdo (CID-10), autorizadas. Assim, elucida-se que a
dispensacdo do Micofenolato de Mofetila 500mg ndo estd autorizada para o quadro
clinico declarado para a Autora - Penfigoide Bolhoso, caracterizada pela CID10: L12.0.

12. Vale dizer que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Saude para o tratamento do Penfigoide Bolhoso.

13. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

14. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 15 a 16, item “IV — DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “¢”) referente ao
fornecimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia” da Autora, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRE-RJ 14.429 CRF- RJ 13065 CRF-RJ10.277
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

4 Porro, Adriana Maria, Hans, Giinter and Santi, Claudia Giuli. Consensus on the treatment of autoimmune bullous dermatoses:
pemphigus vulgaris and pemphigus foliaceus - Brazilian Society of Dermatology. Anais Brasileiros de Dermatologia. 2019, v.
94, n. 2 Suppl 1 [Accessed 22 October 2021] , pp. 20-32. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abd/a/k7TDXkwSmCgWRYgGnZTKfwM/# >. Acesso em: 21 set. 2022.
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