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Processo n° 0816555-37.2023.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 72
Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro , quanto ao
medicamento Azatioprina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Pedro
Ernesto — HUPE e o laudo de solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos do
CEAF (Num. 51904715 - Pég. 7 e 8), datados de 12 de janeiro de 2023 pela médica_____ ]
| |, @ Autora apresenta diagndstico de
neuromielite dptica, apresentou quatro episédios graves de surtos de neurite 6ptica em olho
direito e esquerdo e mielite cervical que a mantiveram com sequelas permanentes. Exames
de ressonancia nuclear magnética, exame de liquor e exames laboratoriais foram compativeis
com o diagnoéstico da Autora, excluindo diagnosticos diferenciais. Sendo assim, foi prescrito
0 medicamento Azatioprina 50mg — 04 comprimidos ao dia por tempo indeterminado para
controle da doenga

2. Classificagdo Internacional de Doencgas, citada: (CID-10): G36.0 -
Neuromielite dptica (Doenca de Devic).

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.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 Basico 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
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 Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a institui¢cdo da Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuromielite 6ptica (NMO) é uma enfermidade do sistema nervoso
central (SNC) tornando-as temporaria ou definitivamente amauréticas e paraliticas; é uma
doenca inflamatoria, desmielinizante, imunomediada e necrotizante do SNC clinicamente
caracterizada pelo envolvimento do nervo 6ptico e da medula espinhal.*

2. Os distirbios do espectro da neuromielite éptica (NMOSDs) sédo
astrocitopatias autoimunes caracterizadas por neurite dptica e mielite transversa e, na maioria
dos pacientes, por autoanticorpos que leva a destruicdo de astrocitos mediada por
complemento, prediz recaidas de mielite e neurite dptica, com incapacidade neuroldgica
cumulativa, e justifica o inicio imediato de drogas imunossupressoras. As op¢des atuais de
tratamento sdo corticosterdides e drogas imunossupressoras, incluindo (mas nédo
exclusivamente) azatioprina, micofenolato mofetil, e metotrexato. Estas terapias podem ser
eficazes porque podem prevenir a recaidas na maioria dos pacientes. No entanto, esse
desfecho geralmente requer imunossupressdo prolongada e até vitalicia. Além disso, alguns
pacientes tém doenca refrataria e continuam a apresentar recaidas freqiientes ou requerem
altas doses de corticosterdides ou outras drogas imunossupressoras, com efeitos adversos
deletérios?.

DO PLEITO

1. Azatioprina € usado como antimetab6lito imunossupressor isolado ou, com
mais frequéncia, em combina¢do com outros agentes (normalmente corticosteroides), em
procedimentos que influenciam a resposta imunoldgica. O efeito terapéutico pode ser
evidente apenas ap0s semanas ou meses, assim como pode compreender um efeito poupador
de esteroide, reduzindo, dessa forma, a toxicidade associada com altas doses e 0 uSO
prolongado de corticosteroides. A Azatioprina em combinagdo com corticosteroides e/ou
outros agentes ou em procedimentos imunossupressores, € indicada no controle de pacientes

I NERI V.C et al. Neuromielite Optica (Doenca de Devic): Relato de Caso e Reviséo dos Critérios Diagnésticos. Revista
Cientifica da FMC. Vol. 5, n° 1, 2010. Disponivel em: <

http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:zQoq6fY TjC4J:www.fmc.br/ojs/index.php/RCFMCl/article/download/
123/96+&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br >. Acesso em: 10 ago 2023.

2SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70n1.pdf> Acesso em: 10 ago. 2023.
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submetidos a transplantes de érgdos, como transplante renal, cardiaco ou hepético, e na
reducdo da quantidade de corticosteroides necessaria aos pacientes que receberam
transplante renal. Além disto, este medicamento, isolado ou mais comumente em
combinagdo com corticosteroides e/ou em outros procedimentos, tem sido usado com
beneficio clinico (que pode abranger reducdo de dose e/ou descontinua¢do do uso de
corticosteroides) para certo nimero de pacientes com as seguintes patologias: artrite
reumatoide severa; lGpus eritematoso sistémico; dermatomiosite/polimiosite; hepatite
autoimune crénica ativa; pénfigo vulgar; poliarterite nodosa; anemia hemolitica autoimune;
pUrpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria cronica®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, 28 anos, com quadro de neuromielite Optica,
necessitando de tratamento com Azatioprina 50mg.

2. Informa-se que o medicamento Azatioprina ndo apresenta indicacdo em
bula?, para o tratamento da neuromielite dptica,. Isto significa que o medicamento ndo esta
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para este manejo
clinico, o que caracteriza uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 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¢cdo € 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. O uso off label é feito por conta e
risco do médico que o prescreve®.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Azatioprina no tratamento da neuromielite dptica,

5. A Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficé4cia, a
acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salde.

6. O medicamento Azatioprina ndo foi avaliado pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) para o tratamento do
quadro clinico da Autora - neuromielite dptica.

7. Este Ndcleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo da
Azatioprina no tratamento da neuromielite Optica

8. De acordo com busca na literatura cientifica, nos estudos envolvendo a
Neuromielite 6ptica (NMQO)? as opcOes atuais de tratamento sdo corticosteroides, drogas

3 Bula do medicamento Azatioprina (Imussuprex®) por Germed Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105830003>. Acesso em:10 ago. 2023.

4PAULA, 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:10 ago. 2023.
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imunossupressoras ou agentes biolégicos. A azatioprina é uma das imunoterapias disponiveis
com supostos efeitos benéficos para pacientes com Neuromielite Optica. Atualmente, ndo ha
revisGes sistematicas que tenham agrupado extensivamente os efeitos da Azatioprina em
comparacdo com outras intervengdes para esta condicdo. Este estudo, avalia a eficécia e
seguranca da azatioprina em pacientes com NMO usando revisdo sistematica de estudos
relevantes, e a conclusdo encontrada foi que a azatioprina melhora as recaidas e atagues
inflamatdrios agudos em pacientes com NMO, mas esse regime estd associado a eventos
adversos relativamente frequentes com base em evidéncias publicadas limitadas®.

9. Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica
para 0 uso da azatioprina no tratamento da Neuromielite Optica.

10. Quanto ao fornecimento do medicamento pelo SUS , informa-se que o
medicamento Azatioprina 50mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro, 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 Salde, atendendo, também, ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.

11. Assim, o quadro clinico apresentado pela Demandante- Neuromielite Optica
representada pela CID -10: G36.0, ndo estd entre os contemplados para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo de Azatioprina 50mg de
forma administrativa.

12. No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que nao
hé Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado’ para o referido quadro
clinico. Consequentemente, ndo ha medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para o
tratamento da condigdo clinica da Autora.

13. Informa-se ainda que o medicamento Azatioprina possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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

5 Espirito Al, Pasco PMD. Eficécia e tolerabilidade da azatioprina para transtorno do espectro da neuromielite 6ptica: uma
revisdo sistematica e meta-analise. Disturbio Relativo & Esclerose Mdltipla. 2019 agosto;33:22-32.:
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/31136907/. Acesso em:10 ago. 2023

® Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 ago. 2023.

7 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo 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:10 ago. 2023.
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