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Rio de Janeiro, 28 de julho de 2023.
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representado neste ato por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Tacrolimo
1mg (Prograf®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos,
preenchido pela médicalf ] a Autora tem anemia

aplastica grave, submetida a transplante de medula em 27 de abril de 2023, necessitando manter
a imunossupressdo continua. Desse modo, devera fazer uso de Tacrolimo 1mg (Prograf®), na
posologia de 03 comprimidos ao dia, com inicio imediato. O atraso no inicio do tratamento pode
acarretar em rejeicéo do 6rgdo transplantado — medula 6ssea, ou doenca do enxerto, resultando em
morte da Autora.

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): Z94.8 —
outros 6rgaos e tecidos transplantados.

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 Resolucéo 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 &mbito 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 ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 Béasico 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. Também chamada por anemia aplastica ou aplasia medular, ¢ uma doenca rara e
grave. Ela acontece quando a medula 6ssea falha no processo de gerar a quantidade correta de células
sanguineas, e passa a produzir uma baixa contagem de glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas. A anemia aplasica adquirida pode acontecer em qualquer momento da vida, mas tem maior
prevaléncia entre as criangas e adolescentes. Na maior parte dos casos ela é considerada idiopatica,
ou seja, ndo se sabe, ao certo, 0s motivos para o seu surgimento. E possivel que a anemia aplasica
adquirida aconteca ap6s a radioterapia e quimioterapia, por exemplo, ambos tratamentos utilizados
em diferentes tipos de cancer. Seu surgimento também pode estar ligado as infec¢des virais, como
hepatites B e C, Epstein-Barr (mononucleose), HIV, além de medicamentos, exposi¢do a produtos
quimicos e até mesmo a gravidez. A principal finalidade do tratamento é aumentar o nimero de
células sanguineas produzidas na medula 6ssea. Sdo trés as opcbes de aplicacdo terapéutica:
tratamento dos sintomas, terapia com imunossupressores e transplante de medula éssea’.

DO PLEITO

1. O Tacrolimo (Prograf®) ¢ um agente imunossupressor altamente potente que
prolonga a sobrevida do receptor e dos 6rgdos transplantados em modelos animais de figado, rins,
coracdo, medula 6ssea, intestino delgado e pancreas, pulméo e traqueia, pele, crnea e membros. E
indicado para a profilaxia da rejeicdo de érgdos em pacientes submetidos a transplantes alogénicos
de figado, rins e coragéo?.

1 ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA — ABRALE. Manual ABRALE. Anemia apléstica. Tudo o que vocé
precisa saber. Agosto 2021. Disponivel em: <https://www.abrale.org.br/wp-content/uploads/2021/09/Manual-Anemia-Aplasica.pdf>.
Acesso em: 28 jul. 2023.

2 Bula do medicamento Tacrolimo (Prograf®) por Astellas Farma Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=177170007> Acesso em: 28 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com anemia aplastica grave, ja submetida a transplante de
medula, necessitando manter a imunossupresséo continua com Tacrolimo 1mg (Prograf®).

2. Visando avaliar o uso do medicamento Tacrolimo 1mg (Prograf®) para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo hd indicacdo prevista para a
imunossupressao continua apdés transplante de medula 6ssea. Sendo assim, sua indicagdo, nesse
caso, é para uso off-label.

3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgao regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Engloba variadas situacbes em que o medicamento é
usado em ndo conformidade com as orienta¢des da bula, incluindo a administracdo de formulagdes
extemporadneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da preconizada;
administracdo em faixas etarias para as quais o0 medicamento néo foi testado; e indicagao terapéutica
diferente da aprovada para o medicamento?®.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o0 uso de um medicamento para uma
indicac&o 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 Tacrolimo 1mg na imunossupressao apos transplante de medula 6ssea.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagcdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde
gue seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério
da Saude.

6. De acordo com o Relatério de Recomendagdo sobre imunossupressores pés
transplante de medula dssea, elaborado pela CONITEC, desde o inicio da década de 1990-2000,
em outras jurisdicdes, o Tacrolimo tem sido utilizado em varios centros para prevenir rejeicao de
quaisquer transplantes, tanto como terapia de resgate ou como imunossupressor de primeira linha. A
tecnologia possui atratividade elevada, pois modifica as taxas de rejei¢cdo aos drgdos e tecidos
transplantados, constituindo-se em instrumentacéo critica a sobrevivéncia dos pacientes. Esta é uma
casuistica que traz prestigio e reconhecimento internacional as equipes transplantadoras do Brasil.
Existem evidéncias consistentes que o Tacrolimo pode desacelerar os eventos adversos e crises
agudas de doenca do enxerto contra o hospedeiro®.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5 B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 28 jul. 2023.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes 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/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 28 jul. 2023.

> MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo.
Imunossupressores pos transplante de medula éssea. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2016/imunossupressao_transplantemedulaossea_cp45_2016.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

7. Diante ao exposto acima, informa-se que o medicamento pleiteado Tacrolimo 1mg
(Prograf®) estd indicado a condicdo atual da Autora — imunossupressdo apés transplante de
medula 6ssea.

8. Informa-se que o Tacrolimo 1mg ¢ disponibilizado pela Secretaria Estadual de
Salde do Rio de Janeiro — SES/RJ conforme Resolucdo SES n° 2252 de 06 de abril de 2021, que
estabelece a lista de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do
Estado do Rio de Janeiro que contempla a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) nédo
preconizada pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde®.

9. Conforme a lista de medicamentos do elenco estadual apresentada na Resolugédo
supradita, fornecimento Tacrolimo 1mg esta autorizado para a Classificacdo Internacional de
Doengas declarada para a Autora — CID-10: Z94.8 — outros 6rgéos e tecidos transplantados®.

10. Os medicamentos listados no anexo | da Resolucdo SES n° 2252 de 06 de abril de
2021 serdo fornecidos aos usuarios cadastrados no CEAF/RJ, através das Farméicias de
Medicamentos Especializados do Estado do Rio de Janeiro (RIOFARMES) e polos municipais do
CEAF/RJ, sendo os casos previamente analisados mediante apresentacdo de documentos especificos,
conforme legislagdo vigente®.

11. Desse modo, estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo, seu representante
legal deverd solicitar recadastro no CEAF comparecendo & RioFarmes Nova Iguagu, sito a Av.
Governador Roberto Silveira, 206 — Centro/Nova lguagu Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921
Horéario de atendimento: 08-17h, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo
Nacional de Salde/ 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera conter a descrigdo do
quadro clinico do paciente, mencgéo 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 incluséo do PCDT.

12. Adiciona-se que em consulta ao painel da Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, na presenta data, verificou-se que o
medicamento Tacrolimo 1mg, pertencente ao elenco estadual, encontra-se com seu estogue critico.

13. O medicamento Tacrolimo 1mg foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da imunossupressao apos
transplante de medula éssea’. Entretanto, na presente data, foi verificado em endereco eletrénico,
que a CONITEC aguarda manifestacdo da Anvisa, conforme artigo 21 do decreto 8.077/20138.

® DOU - Diario Oficial da Unido. Resolugdo SES n° 2252 de 06 de abril de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Mzk1MTQ%2C>. Acesso em: 28 jul. 2023.

 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: 28 jul. 2023.

8 BRASIL. Presidéncia da Republica, Casa Civil. Subchefia para assuntos juridicos. Decreto 8.077 de 14 de agosto de 2023.
Regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, 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 d& outras providéncias.
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d8077.htm>. Acesso em: 28 jul. 2023.
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14, Conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da CONITEC, atualmente,
encontra-se em elaboracdo o PCDT para a imunossupressdao em transplante de células-tronco
hematopoéticas®.

15. O medicamento Tacrolimo (Prograf®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Médica Enfermeira
CRM RJ 52.47712-8 COREN-RJ 48034
Matr.: 286.098-9 Matr.: 297.449-1

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1D:5083037-6

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 28 jul. 2023.
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