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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1536/2023
Rio de Janeiro, 20 de julho de 2023.

Processo n° 0834877-08.2023.8.19.0038,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento micofenolato de mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 65134827 Paginas 13 a 16), emitidos em 2023 pelos médicos| |
I |
|, @ Autora possui
diagnostico de esclerose sistémica sine escleroderma, realizado por dispneia aos esforcos
com pneumopatia intersticial, dismotilidade esofagiana, FAN 1/640 e anti-centromero 1/80.
Junto ao quadro também apresenta mao de mecanico, teleangiectasias. Tomografia de térax
evidencia padrdo pneumopatia intersticial tipo UIP com fibrose estabelecida, bem como
distarbio restritivo em espirometria.

2. Pela gravidade e rpida progressdao da doenga pulmonar, encontra-se em
tratamento imunossupressor através de pulsoterapia com ciclofosfamida (infusdes mensais),
estando atualmente na 10% sessdo, com plano de 12 infusdes. Esta indicado o uso de
micofenolato de mofetila 500mg (03 comprimidos de 12/12 horas) para dar seguimento ao
tratamento apos término de pulsoterapia. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
M34.0 — esclerose sistémica progressiva e J84.8 — outras doencas pulmonares
intersticiais especificadas.

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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 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
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 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 Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose Sistémica (ES) é uma doenca rara, sistémica, imunomediada e
crbnica que compromete principalmente a pele, 0s vasos sanguineos, o trato gastrointestinal,
o sistema musculoesquelético, os pulmdes, os rins e o coracdo. A etiologia da ES ¢é
desconhecida e sua patogénese € complexa, desafiadora e envolve a triade: disfun¢do imune,
vasculopatia e fibrose. A ativacdo imunolégica, o dano vascular e a sintese excessiva de
matriz extracelular com deposicdo de quantidades aumentadas de coldgeno sdo variaveis
importantes no desenvolvimento e evolucdo desta doenca. A classificacdo Sine escleroderma
é aquela sem acometimento cutdneo detectavel, mas com caracteristicas clinicas como
Raynaud grave, Ulceras digitais e hipertensdo arterial pulmonar, junto com a presenca de
autoanticorpos especificos e padrdo capilaroscopico associado a ES™.

DO PLEITO

1. O micofenolato de mofetila em associacdo com ciclosporina A e
corticosteroide esta indicado para profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgédos e para o tratamento
da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgaos em pacientes adultos receptores de
transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejei¢do aguda de drgaos, em pacientes adultos

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 16, de 10 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Sistémica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf >. Acesso em: 19 jul. 2023.
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receptores de transplante cardiaco alogénico; profilaxia da rejeicdo aguda de drgdos em
pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico. Esta indicado também para
terapia de inducdo e manutengdo de pacientes adultos com nefrite ldpica classe Il & 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 500mg apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), porém ndo apresenta
indicacdo em bula* para o tratamento da esclerose sistémica sine escleroderma. Isto
significa que o medicamento ndo estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para 0 manejo dessa patologia, 0 que caracteriza uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o 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. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3. Trata-se de Autora com diagndstico de esclerose sistémica sine escleroderma
com acometimento pulmonar (rapida progressdao), em pulsoterapia mensal com
ciclofosfamida (12 sessdes), com indicagcdo de seguimento com micofenolato de mofetila
500mg — 06 comprimidos ao dia.

4. Destaca-se que esse medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC para 0 manejo da referida patologia.

5. Para o tratamento da esclerose sistémica no SUS, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, de 10 de agosto de 2022). Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: metotrexato 2,5mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucdo injetavel), azatioprina 50mg (comprimido), hidroxicloroguina 400mg
(comprimido) e sildenafila 25mg e 50mg (comprimido)*.

6. No referido PCDT, o medicamento ciclofosfamida é considerado primeira
linha terapéutica nas manifestacfes pulmonares da ES. E a azatioprina pode ser uma opcao

2Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (CellCept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: https://dialogoroche.com.br/content/dam/roche-dialogo/dialogo-brazil-assets/downloadable-
assets/produtos/bulas/cellcept/CellCept%20-%20Bula%20para%20profissionais%20da%20sa%C3%BAde.pdf >. Acesso em:
19 jul. 2023.

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: 19 jul. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Especializada & Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Insumos Estratégicos em Salde Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 16, de 10 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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de tratamento para pacientes que apresentam hipersensibilidade a ciclofosfamida e o
beneficio esperado com seu uso é a possivel reducdo do declinio da fungdo pulmonar,

7. Com relagdo aos derivados do &cido micofendlico (micofenolato de sodio ou
Mofetila), dois estudos avaliaram sua eficacia e seguranga no tratamento de manifestacGes
pulmonares em individuos com ES, e os resultados destes estudos indicam que ndo ha
diferenca significativa entre micofenolato e placebo na mudanca da funcdo pulmonar
avaliada pela porcentagem do valor previsto da CVF. Para este mesmo desfecho, o
micofenolato apresentou resultado semelhante a ciclofosfamida®.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta4 cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos padronizados no SUS para 0 manejo da doenca.

9. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui o seguinte:

e As diretrizes do SUS para o tratamento da ES ndo preveem o tratamento com o
medicamento micofenolato de mofetila, ndo havendo, portanto, critérios definidos de
posologias recomendadas, mecanismos de controle clinico, acompanhamento e
verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

e Nao hé informacgBes sobre a impossibilidade de uso dos demais medicamentos
imunossupressores padronizados e fornecidos pela SES/RJ por meio do CEAF (vide
itens 5 e 6). Para ter acesso a tais medicamentos, a Autora devera solicitar cadastro
no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 65134826 Péginas 13 e 14, item “VIII” subitem “b”) referente ao provimento
de “.. bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se fagam necessérios ao tratamento da moléestia do Autor...”, 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 saude.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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

Unidade: Rio Farmes Nova lguacu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921; Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢édo
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.
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