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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0581/2023

Rio de Janeiro, 28 de margo de 2023.

Processo n° 0337320-13.2017.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Nucleo de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda Publica do Estado
do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Tacrolimus 5mg e Micofenolato de Sodio
360mg.

| —RELATORIO

1. Por serem suficientes para a elaboracdo deste parecer técnico, foram
considerados os documentos do Hospital do Rim — Fundacdo Oswaldo Ramos (fls. 21.944 e
21.948) emitidos pela médical |, em 31 de janeiro de 2023.

2. Narram os documentos que o Autor de 38 anos apresenta diabete mellitus e
doenca renal cronica, tendo sido submetido a transplante duplo pancreas-rim em 1° de
junho de 2012, sem intercorréncias. Evoluiu com boa funcéo de ambos os enxertos, contudo,
em julho de 2016, foi internado no referido hospital com disfuncdo de ambos o0s enxertos.
Recebeu tratamento com Timoglobulina, tendo apresentado boa resposta em relacdo ao
enxerto renal, porém, evoluiu com perda do pancreas. Atualmente, segue em
acompanhamento médico regular e foi prescrito ao Autor tratamento com os medicamentos
Tacrolimus 5mg e Micofenolato de Sédio 360mg.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 organizacdo 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 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.

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 Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 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 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. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
Séo Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. O transplante renal é uma importante opcao terapéutica para o paciente
com insuficiéncia renal crénica, tanto do ponto de vista médico quanto social ou econémico.
Ele esta indicado quando houver insuficiéncia renal cronica em fase terminal, estando o
paciente em dialise ou mesmo em fase prédialitica (pré-emptivo), considerando-se clearance
de creatinina < 20 ml/min/1,73m2 superficie corporal. O transplante renal pré-emptivo pode
ser oferecido para todos os candidatos a transplante renal, mas particularmente para
pacientes diabéticos (para reduzir a incidéncia de complicacBes vasculares, cardiacas,
oculares e neuroldgicas proprias do diabetes) e em criancas (para se evitar prejuizo no
crescimento, osteodistrofia renal e, principalmente, pelas dificuldades dialiticas)®.

2. O transplante de pancreas é uma terapia bem estabelecida no tratamento de
pacientes com diabetes mellitus compllcada com insuficiéncia renal em estagios avancados.
O procedimento mais comum é o transplante simultdneo de pancreas e rim (TSPR), que
proporcionou aumento da expectativa de vida desses pacientes. Além do TSPR, podem ser
realizados o transplante de pancreas isolado ou o transplante de pancreas ap6s o transplante
renal, em diferentes momentos?.

DO PLEITO

1. Tacrolimus é um agente imunossupressor indicado para a profilaxia da
rejeicdo de Orgdos em pacientes submetidos a transplantes alogénicos de figado, rins e
coracao®.

! Projeto Diretrizes: Sociedade Brasileira de Nefrologia. Sociedade Brasileira de Urologia. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transplante-renal-indicacoes-e-contra-indicacoes.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.

2 MINODA, A.M. et al. Transplante pancreas-rim: o que todo radiologista deve saber. Radiol. Bras; vol. 54, n° 4, p. 270-276,
2021. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rb/a/nrGKRDpxZpqLsdtr56FG79R/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 28 mar.
2023.

3 Bula do medicamento Tacrolimo (Tarfic®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100330160>. Acesso em: 28 mar. 2023.
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2. O Micofenolato de Sdédio um agente imunossupressor indicado, em
combinagdo com ciclosporina para microemulsdo e corticosteroides, para a profilaxia da
rejeicdo aguda de transplante em pacientes submetidos a transplante renal alogénico “.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que 0s medicamentos pleiteados Tacrolimus 5mg e
Micofenolato de Sédio 360mg possuem indicacao, prevista em bula, para o tratamento de
pacientes submetidos a transplante renal — condig&o clinica apresentada pelo Autor.

2. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, menciona-se que ambos 0s
medicamentos sdo_disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfagcam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para imunossupressdo em transplante renal (Portaria conjunta n°
1, de 05 de janeiro de 2021)°, bem como ao disposto na Portaria de Consolidacdo
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.

3. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos
Tacrolimus 5mg e Micofenolato de Sédio 360mg.

4. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifigue se 0 Requerente
se enquadra nos critérios do PCDT para imunossupressdo em transplante renal. Em
caso positivo, o Autor deverad efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Riofarmes
Duque de Caxias situada na Rua Marechal Floriano, 596 A — Bairro 25 de Agosto, Duque de
Caxias, tel.: (21) 98235-0066 e 98092-2625, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

6. Os medicamentos pleiteados Tacrolimus 5mg e Micofenolato de Sédio
360mg possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4 Bula do medicamento Micofenolato de S6dio por GERMED FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351093337201391/?substancia=25401>. Acesso em: 28 mar. 2023.

5 Portaria conjunta n° 01, de 05 de janeiro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao
em Transplante Renal. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20210113_pcdt_imunossupressao_transplante-renal.pdf >. Acesso em: 15 fev. 2023.
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E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 10829
ID. 4357788-1 ID. 652906-2

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