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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0927/2023

Rio de Janeiro, 10 de maio de 2023.

Processo n° 0843873-09.2023.8.19.0001
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Valganciclovir 450mg (Valcyte®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos Hospital Sdo Francisco na Providéncia
de Deus (Num. 53454653 — Pag. 8 e 9), emitidos em 16 de marco de 2023, pela nefrologista
| |, a Autora, 44 anos, portadora de
insuficiéncia renal cronica em tratamento de reposi¢do da funcdo renal (hemodidlise e
posteriormente dialise peritoneal) desde 2014. Foi submetida a transplante renal com doador
vivo (marido), em 10/03/2023. Devido apresentar 23% de reatividade contra painel, recebeu
como indugdo Thimoglobulina e manutenc¢do com corticoide, Tacrolimus e Micofenolato de
Sadio.

2. Vem evoluindo bem, mantendo a referida medicacdo e fazendo profilaxia
para infeccdo por Citomegalovirus com Ganciclovir endovenoso, porém, apos a alta devera
manter_a profilaxia por via oral com Valganciclovir 450mg, medicamento essencial para
evitar a infecgdo, situacdo muito comum quando tal cuidado ndo é realizado, que com
frequencia, leva a multiplas internagdes além de comprometimento da funcéo do enxerto, e
até da vida. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): Z94.0 - Rim
transplantado, e prescrito, 0 medicamento:

e Valganciclovir 450mg — tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia, no primeiro més apos
o transplante e continuar com 1 comprimido até o 6° més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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.
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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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execucgdo 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 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
Deliberacdo 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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas dos rins sdo, de um modo geral, pouco conhecidas pela
populagdo; mas, algumas delas sdo muito frequentes e graves, destacando-se a doenca renal
crbnica. Chama-se de doenca renal cronica toda lesdo que afeta os rins e persiste por trés
meses ou mais. Seu estagio “final” é mais conhecido como “insuficiéncia renal cronica”.
Nesse Ultimo estagio, para manutencéo da vida, é preciso fazer didlise ou transplante renal®.

2. O transplante renal é uma opcdo de tratamento para 0s pacientes que
sofrem de doenca renal crénica avancada. No transplante renal, um rim saudavel de uma
pessoa viva ou falecida é doado a um paciente portador de insuficiéncia renal cronica
avancada. Através de uma cirurgia, esse rim é implantado no paciente e passa a exercer as
funcgdes de filtracdo e eliminacdo de liquidos e toxinas. Seus proprios rins permanecem onde
eles estdo, a menos que estejam causando infeccdo ou hipertensdo. O transplante renal é
considerado a mais completa alternativa de substituicdo da funcdo renal. Tendo como
principal vantagem a melhor qualidade de vida, pois o transplante renal garante mais
liberdade na rotina diaria do paciente?.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Doenga renal crénica: diagndstico e prevengéo. Disponivel em:
<https://www.sbn.org.br/noticias/single/news/doenca-renal-cronica-diagnostico-e-prevencao/>. Acesso em: 10 mai. 2023.
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Transplante Renal. Disponivel em: < https://www.sbn.org.br/orientacoes-e-
tratamentos/tratamentos/transplante-renal/>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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3. O citomegalovirus é um virus pertencente a familia Herpesviridae. A
infeccdo pelo citomegalovirus é importante em transplante renal por sua alta prevaléncia,
pela gama variada de sindromes clinicas associadas e pela capacidade imunomoduladora do
virus, assim como pela morbidade e mortalidade que podem dela resultar. A profilaxia anti-
CMV é indicada em casos de D+/R- ou quando indicado tratamento com drogas
antilinfocitarias (qualquer que seja a combinagdo D/R. Na auséncia de profilaxia, a
incidéncia de infeccdo por CMV pés-transplante de érgdos sélidos varia de 80% a 100% em
combinagdes D+/R- (ou seja, doador positivo e receptor negativo, sorologicamente para
CMV). Na profilaxia da doenga CMV (necessaria na combinagdo D+/R-, D+/ R+ ou D-/R+),
vérias abordagens podem ser empregadas. A imunizagdo passiva com gamaglobulina
humana ou com globulina hiperimune anti-CMV tem sido empregada com relativo sucesso.
A segunda é preferivel por conter titulos mais altos de anticorpos anti-CMV. O maior
problema com estas preparacfes € o alto custo. Profilaxia com drogas antivirais (Ganciclovir
e Valaciclovir) também tem sido empregada com relativo sucesso (retardo de infeccdo por
CMV e prevencdo de CMV doenca). Neste caso, a terapia antiviral & empregada desde o
momento do transplante em grupos considerados de risco para o desenvolvimento de CMV
doenca. O tempo de tratamento profilatico é variavel, mas a duragdo é, em média, de 4 a 12
semanas. Mais recentemente, tem sido indicado valganciclovir, que apresenta
biodisponibilidade 10x maior que o ganciclovir oral, além de posologia mais simples®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Valganciclovir (Valcyte®) é um medicamento antiviral
gue, ap0ds ser administrada por via oral, é rapidamente convertido para Ganciclovir, o qual
inibe a replicacéo dos virus do herpes, in vitro e in vivo. Dentre suas indicagbes consta como
profilaxia da doenca por CMV em pacientes adultos e pediatricos receptores de transplante
de 6rgaos sélidos (TOS) de risco alto (D+/R-) a risco moderado (D+/R+ ou D-/R+)*.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Valganciclovir 450mg
(Valcyte®) esta indicado em bula ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
profilaxia para infeccdo por Citomegalovirus apos transplante renal, conforme relato médico.

2. No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Valganciclovir 450mg (Valcyte®) nédo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro

3. Considerando a doenga do Requerente, informa-se que ainda ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo de infeccio

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA. Projeto Diretrizes Transplante Renal: complicages ndo-cirurgicas.
Disponivel em: < https://www.shn.org.br/fileadmin/user_upload/sbn/2020/01/04/TX5-Complicacoes_Nao-cirurgicas.pdf>.
Acesso em: 10 mai. 2023.

“Bula do medicamento Cloridrato de Valganciclovir (Valcyte®) por Biopas Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VALCYTE >. Acesso em: 10 mai. 2023.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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por Citomegalovirus ap6s transplante renal, e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo ainda ndo foi avaliado pela Comisséo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

5. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 53454652 - Pag. 19 e 20, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento do medicamento prescrito “... bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, 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
gue 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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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