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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0814/2023
Rio de Janeiro, 25 de abril de 2023.

Processo n®  0824741-63.2023.8.19.0001,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Mepolizumabe 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 48259426 — Pag. 4-5) emitidos em
impresso da Policlinica Piquet Carneiro em 22 de novembro de 2022 pela médical |
| |a Autora, 50 anos, possui o diagndstico de asma grave de
dificil controle desde a infancia fendtipo eosinofilico. Apresenta exacerbacgdes frequentes com idas
a emergéncias desde 2018 e vem apresentando piora do quadro tornando-se cortico dependente.
Atualmente faz uso de budesonida 1200mcg, beclometasona 400mcg, formoterol 24mcg, tiotropio
50mcg e prednisona 20mg. Foi informado que ndo é possivel fazer o desmame do corticoide
sistémico por apresentar piora do controle da asma. No momento, a Autora apresenta dispneia aos
pequenos esforcos e exacerbagOes frequentes, classificada como GINA 5. Acrescenta-se que
laboratorialmente apresenta eosindfilo 283cél/mm? e IGE total 45; e espirometria revela distarbio
ventilatério obstrutivo moderado. Diante do quadro clinico, foi indicado a Autora:

e Mepolizumabe 100mg — aplicar 1 ampola uma vez ao més.

Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): J45.8 — Asma mista.

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 Resolugéo 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.

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.
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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 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 &mbito
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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagfes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. Ja o segundo contempla as exacerbacgdes, a perda acelerada da
fungd@o pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, €
feita em relacdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo?.

2. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses
ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos
sintomas e exacerbagdes: Asma leve (Etapas | e Il), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas IV e V). Por sua vez, os fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica, Asma nao
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade®.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 24 abr. 2023.
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DO PLEITO

1. O Mepolizumabe pertence ao grupo farmacoterapéutico de medicamentos para
doengas obstrutivas das vias respiratorias, outros medicamentos sistémicos para doengas
obstrutivas das vias respiratérias. Estd indicado para o tratamento da asma eosinofilica grave,
granulomatose eosinofilica com poliangeite (GEPA) e Sindrome Hipereosinofilica (SHE)?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento mepolizumabe 100mg esta indicado em bula para
o tratamento da asma eosinofilica grave — quadro clinico da Autora.

2. Em relagdo a disponibilizagio no SUS, o medicamento mepolizumabe foi
incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria. Os
critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021)!. Conforme informe da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, foi comunicado que o
cadastro para as solicita¢cbes do medicamento mepolizumabe 100mg/ml (solucéo injetavel) j& estdo
sendo aceitos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, para os CIDs:
J45.0, J45.1 e J45.8.

3. Assim, para efetuar cadastro do medicamento mepolizumabe 100mg/ml no CEAF,
estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo conforme descrito no PCDT de Asma, devera
comparecer a RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, localizada na Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze) 22 a 62 das 08:00 as 17:00
horas. Com a apresentacdo obrigatdria dos seguintes documentos pessoais: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Salde/
SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacéo
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. O Laudo de Solicitacdo devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos
e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos
nos critérios de inclusdo do PCDT.

4. Ressalta-se que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora_esta cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg.

5. O mepolizumabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

6. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 48259425 - P&gs. 19/20, item “VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao

2Bula do medicamento Mepolizumabe (Nucala®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NUCALA>. Acesso em: 24 abr. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Benralizumabe e mepolizumabe no
tratamento da asma eosinofilica grave refrataria em pacientes com idade de 18 anos ou mais. Relatdrio de Recomendagéo N° 613 —
Maio/2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_613_benralizumabe_mepolizumabe_asma_grave_P_22.pdf >.
Acesso em: 24 abr. 2023.
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provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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
saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 22201 CRF- RJ 10829
ID. 5073274-9 ID. 652906-2

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