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ajuizado por] .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Micofenolato de Sédio 360mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario
I | (fls. 23/24) datados 28 de setembro de 2022 pela
médical | e Laudo médico (fl. 26) emitido em 29 de
setembro de 2022 pelo médicol ] a Autora portadora

de Lupus Eritematoso Sisttmico e Sindrome Antifosfolipidio, com histéria de
glomerulonefrite classe Il, além de acometimento cutaneo, articular e hematol6gico
desenvolveu osteonecrose da cabeca do fémur bilateral, em estagio IV de Ficat e Arlet. Foi
submetida ha +/- 2 anos a artroplastia total do quadril esquerdo, sendo utilizada prétese total
sem cimento, no dia 19/08/2022 foi submetida a artroplastia total do quadril direito, também
utilizada prétese sem cimento. Fez uso de pulsoterapia com metilprednisona, em sequida
terapia com prednisona, hidroxicloroquina e azatioprina. Apresentou leucopenia persistente,
em alguns momentos apresentou reativacdo do de quadro cutineo e articular, com lesdes
muscular em membros e tronco além de artrite em mao principalmente. Como opg¢éo foi
realizada a troca para micofenolato de mofetila. Entretanto, houve manutencéo de leucopenia
e novas reativagdes da doenga. A Autora, no momento, manifesta desejo de engravidar, na
impossibilidade de uso de azatioprina, micofenolato, metotrexato, ciclosporina, opta-se pela
a introducdo de belimumabe para dar seguimento ao tratamento destas manifestacfes do
Lupus, na dose de 10mg/Kg a cada 30 dias. Consta prescricdo de Micofenolato de Sédio
360mg — 02 comprimidos de 12/12 horas

2. A seguinte Classificagdo Internacional de Doenca (CID10) foi citada: M32.1
— LUpus eritematoso disseminado (sistémico) com comprometimento de outros 6rgao e
sistemas.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 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 Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico 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
Deliberacdo 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 Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antisseépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

QUADRO CLINICO

1. O Lupus Eritematoso Sisttmico (LES) é uma doenca autoimune
multissistémica caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formagdo e deposi¢do de
imunocomplexos, com consequente inflama¢do em diversos 6rgdos, que pode resultar em
dano tecidual e disfuncdo de 6rgdos. Sua etiologia permanece pouco conhecida, porém sabe-
se da importante participagdo de fatores genéticos, hormonais, ambientais e imunolégicos
para o surgimento da doenga. As manifestacfes clinicas sdo polimorficas e a evolugédo
costuma ser crbnica, com periodos de exacerbacdo e remissdao. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestacdes
mucocuténeas, hemocitopenias imunoldgicas, diversos quadros neuropsiquidtricos,
hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite®.

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — LUpus Eritematoso Sistémico. Portaria Conjunta
N° 21, de 01 de novembro de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf>. Acesso em: 10 nov. de 2022.
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2. No inicio dos anos 80, pacientes com diagnostico de ldpus que
apresentavam tromboses, abortamentos de repeticdo e AVCs foram estudados e, assim,
identificou-se um grupo de anticorpos dirigidos contra fosfolipideos (aPL), que estava
relacionado a estes acontecimentos. O estudo desses pacientes deu origem a Sindrome do
Anticorpo Antifosfolipideo (SAF). Atualmente, a SAF é clinicamente definida por
tromboses recorrentes, arteriais ou venosas, perdas fetais de repeti¢éo e; laboratorialmente
pela presenca de anticorpos antifosfolipideos (aPL), a saber: anticardiolipina (aCL), anti-
beta2 glicoproteinal (B2GP1) e o Lupus Anticoagulante (LAC)?.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Sodio estd indicado em combinagdo com ciclosporina
para microemulséo e corticosteroides, para a profilaxia da rejeicdo aguda de transplante em
pacientes submetidos a transplante renal alogénico®.

111 - CONCLUSAQO

1. Inicialmente, cabe ressaltar que apesar da peticéo inicial e prescricdo médica
fazerem mencdo ao medicamento Micofenolato de Sédio 360mg (fls. 12 e 23), ha relato
médico que “a Autora, no momento, manifesta desejo de engravidar, na impossibilidade de
uso de azatioprina, micofenolato, metotrexato, ciclosporina, opta-se pela a introducédo do
medicamento belimumabe para dar seguimento ao tratamento destas manifestacfes do
Lupus, na dose de 10mg/Kg a cada 30 dias” e “a troca para micofenolato de mofetila, houve
manutencdo de leucopenia e novas reativagdes da doenca”. Dessa forma, ndo ficou
esclarecido qual o plano terapéutico atual da Autora.

2. Assim, para este Nucleo inferir com seguranca sobre a indicagdo do
medicamento pleiteado, sugere-se que seja emitido novo documento médico atualizado e
datado, que verse detalhadamente sobre o quadro clinico atual da Autora, bem como o plano
terapéutico necessario no momento, para que este Nucleo possa elaborar um parecer
técnico. E interessante ressaltar que caso a terapéutica pleiteada a inicial tenha sido alterada,
que sejam explicitadas tais inclusdes e/ou exclus@es.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, insta mencionar que o
Micofenolato de S6dio 360mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude 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 Salde, e conforme o disposto no
Titulo IV 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 &mbito do SUS.

4. Conforme a Resolugdo SES N° 2252 de 06 de abril de 2021 que estabelece a
lista de medicamentos do componente especializado da assisténcia (CEAF), e conforme o

2 LEVY, Roger. Sindrome Antifosfolipide. Sociedade Brasileira de Reumatologia, 2011. Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/orientacoes-ao-paciente/sindrome-antifosfolipide/>. Acesso em: 10 nov. de 2022.

3 Bula do medicamento Micofenolato de s6dio por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351061441201388/?nomeProduto=Micofenolato%20de%20S%C3%B3dio>.
Acesso em: 10 nov. 2022.
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Art. 2° - Na lista de medicamentos do elenco estadual apresentada no anexo I, indica-se 0s
CIDs a serem contemplados sob carater especial pela SES/RJ, o micofenolato de sddio
360mg estd padronizado no CEAF para o tratamento da CID-10: M32.1 - Lupus
eritematoso disseminado (sistémico) com comprometimento de outros érgdos e sistemas,
como CID extra.

5. Ressalta-se que o Ministério da Salde publicou recentemente a atualizagdo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do LUpus Eritematoso Sistémico! e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Hidroxicloroquina 400mg; Azatioprina 50mg; Ciclosporina 25mg, 50mg e
100mg (cépsulas) e 100mg/mL (solugdo oral); Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL
(solucéo injetavel — ampola de 2mL); Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de
so6dio 180mg e 360mg (elenco estadual) .

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

7. Cabe relatar que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (fls. 11/12, item “DOS PEDIDOS”,

G

subitem ‘“a/d”) referente ao provimento de outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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