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Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n° 0802246-11.2023.8.19.0038
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 72
Vara Civel da Comarca de Nova lIguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Micofenolato de Mofetila 500 mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos em impressos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Num. 42487698 - Pag.
10 e 11), emitidos em 07 de outubro de 2022, pelo médico | \

2. Em sintese, trata-se de Autora 47 anos portadora de doenca mista do tecido
conjuntivo com fendbmeno de Raynaud, fotossensibilidade, Ulceras orais, alopecia,
poliartrite, edema de maos, esofagopatia, pneumopatia intersticial e neuropatia periférica
sensitiva. Apresentou piora do quadro de pneumopatia intersticial difusa com dispneia grave
aos pequenos esforgos, apresentando aos exames reducdo importante da capacidade vital
forcada nas provas de funcdo pulmonar. Foi submetida a imunossupressdao com
ciclofosfamida, com boa resposta clinica e espirométrica. Dessa forma, torna necessario o
uso de Micofenolato de Mofetila 500mg — tomar 6 comprimidos 1 vez ao dia, para
manutencdo do controle da doenga.

3. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M36 —
Doencas sistémicas do tecido conjuntivo em doencas classificadas em outra parte.

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 Resolucgdo 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 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 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 Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a institui¢cdo da Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca mista do tecido conjuntivo (DMTC) é um reumatismo raro que
ocorre principalmente em mulheres, em geral a partir dos 30 anos, mas pode aparecer em
qualquer idade. Nao é hereditaria nem contagiosa. Pode comecar com inflamacdo das
articulagdes, mais comum em maos, com duragdo de mais de | més ou edema (inchago) nos
dedos ou nas médos: também pode comecgar com mudanca na cor da pele das maos e pes
guando expostas ao frio, ficando com algumas partes brancas, outras roxas e depois
vermelhas (fendmeno de Raynaud). Estes séo os sintomas iniciais mais comuns e ocorrem
em 9 de cada 10 doentes com esse reumatismo. Outros sintomas podem ser fraqueza
muscular em bragos e pernas, com dificuldade para subir escadas e pegar coisas no alto;
manchas na pele, avermelhadas; falta de ar. tosse seca prolongada cansaco inexplicavel,
entre outros.!

2. O fendbmeno de Raynaud (FRy), como descrito em 1862 por Maurice
Raynaud, caracteriza-se por episodios reversiveis de Vasoespasmos de extremidades,
associados a alteracfes de coloragdo tipicas que ocorrem ap0s exposi¢do ao frio ou em
situacBes de estresse. Geralmente ocorre em méos e pés e em casos mais graves pode
também acometer o nariz, orelhas ou lingua. As alteracfes de coloragdo sdo classicamente
descritas em trés fases sucessivas: palidez (fase isquémica), cianose (causada por venoestase
e desoxigenacdo) e rubor (hiperemia reativa/reperfusdo). Dor e/ou parestesias podem
também estar associadas aos ataques, causando desconforto ao individuo. O FRy é uma
desordem relativamente comum e. na grande maioria dos casos, caracteriza-se por ser um
evento funcional benigno, ndo havendo qualquer doenca subjacente, sendo assim chamado
de FRy primério ou idiopatico. O FRy pode, no entanto, ser secundario a uma série de
condi¢des locais ou sistémicas, destacando-se as doengas reumaticas autoimunes, o que torna
esse tema de especial interesse para o reumatologista.?

1 REUMATO USP - Universidade de So Paulo, Definigdo de doenca mista do tecido conjuntivo. Disponivel em
http://www.reumalausp.anod.br/para-pacientos.phip/idA518500. Acesso em 27 jul. 2023.
2 KAYSER C. CORREA M. J. Q. ANDRADE L. E. C. Fendmeno de Rayauand. Rev. Bras. Reumatol., v. 49, m. 1, 2009.
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DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, ndo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em
associacdo com ciclosporina A e corticosteroide estd indicado para: profilaxia da rejeicdo
aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos
em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejei¢éo
aguda de 6rgdos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico;
profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos, em pacientes adultos receptores de transplante
cardiaco alogénico. Esta indicado para terapia de indugdo e manutencao de pacientes adultos
com nefrite ldpica classe 111 a V, diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade
Internacional de Nefrologia/Sociedade de Patologia Renal®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila ndo
apresenta _indicacdo descrita em bula* para o tratamento de doenca mista do tecido
conjuntivo com fendmeno Raynaud, quadro clinico da Autora, conforme documento
médico (Num. 42487698 - Pag. 10). Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-
label.

2. Uso off label é a pratica de uso do medicamento para uma indicacao ou faixa
etaria diferentes daquelas autorizadas pelo 6rgdo regulatério em um pais, além de outra via
de administracdo, dose e posologia, para as quais nao existem bases cientificas adequadas.
Diante de todos os aspectos, evidencia-se que o0 uso de alguns medicamentos com indica¢fes
off label ocorre em situagdes muito graves do ponto de vista patoldgico onde o risco de 6bito
do paciente pode estar associado a ineficiéncia da terapéutica convencional ou falta de
opcOes terapéuticas aprovadas. Nestas situacOes especificas o uso off label pode encontrar
amparo, se existir alta qualidade de evidéncia para seu uso*.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento
para uma indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto
8.077, de 14 de agosto de 2013°. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela
ANVISA para o uso off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da
doenca mista do tecido conjuntivo com fenémeno Raynaud.

4, Todavia, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 20228 autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na
Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as

Disponivel em Chttp://www.sciclo.dr/pdf/rbe/v49n1/06.pdP Acesso em: 27 jul 2023.

3Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MICOFENOLATO%20DE%20MOFETILA >. Acesso em: 27 jul.
2023.

“PAULA, C.S. e al. Centro de informacGes 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: 27 jul. 2023.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 27jul. 2023.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/lei-n-14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 20 jun. 2023.
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evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. Cabe ressaltar, que medicamento Micofenolato de Mofetila até o momento
ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - doenca mista do
tecido conjuntivo

6. Destaca-se que ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Satde para 0 manejo da condicéo clinica da Autora, tampouco
existe um consenso de qual critério deve ser usado para o diagnostico e tratamento correto e
eficiente desta doenga, portanto ndo ha lista oficial de medicamentos gue possam ser
implementados nestas circunstancias.

7. De acordo com literatura consultada, a doenca mista do tecido conjuntivo
(DMTC) apresenta um bom progndstico, assim como outras doengas autoimunes, porém o
mesmo Vvaria entre 0s pacientes portadores da patologia. Autores relatam que tal condigédo
clinica deve ser tratada através de terapia com corticoides e imunossupressores para que se
estabilize. Uma combinacdo destes com o micofenolato de mofetila é usada quando ha
envolvimento de diferentes drgdos, e os pacientes ndo podem parar com este tratamento.
Uma vez iniciado, ele persiste durante toda a vida, mesmo nos periodos de remissao e nos
periodos de atividade da DMTC'.

8. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe elucidar que o
Micofenolato de Mofetila 500mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde 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 (PCDT) elaborados pelo Ministério da Satde, bem como ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF). Os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificacédo
Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacéo.

9. Isto posto, cabe informar que a dispensacdo do medicamento Micofenolato
de Mofetila 500mg, ndo esta autorizada para a CID M36 — Doencas sistémicas do tecido
conjuntivo em doengas classificadas em outra parte, quadro clinico da Requerente.
Portanto, 0 acesso a este medicamento, pela via administrativa, permanece inviavel.

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Autora ndo esti cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg.

11. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 42487697 - Pag. 15, item “VIlI — Do Pedido”, subiten “b”) referente ao
provimento do medicamento pleiteado “... bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento

7 Corréa AB, de Oiveira MS, Peres A. A evolugdo do diagnéstico da doenga mista do tecido conjuntivo. Clin Biomed Res
[Internet]. 28° de junho de 2019 [citado 27° de julho de 2023];39(1). Disponivel em:
https://seer.ufrgs.br/index.php/hcpa/article/view/87201 Acesso em 27 jul 2023.

4 NatJus .



https://seer.ufrgs.br/index.php/hcpa/article/view/87201

Secretaria de
Saude

GOVERN S&VDi;‘E STADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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 saide.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
ID. 1291

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

# NatJus :



