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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
ciclosporina 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Num. 61607618 - Pags. 7 a 9), emitidos em 19 de abril de 2023, pelo médicol ]
|, a Autora, 68 anos, apresenta urticaria cronica espontanea, apesar do
tratamento otimizado e preconizado para a doencga, apresenta-se sem controle adequado (UAS7=21
/ UCT=0). Fez uso dos medicamentos levocetirizina 5mg, inclusive em dose quadruplicada, além
de omalizumabe 300mg, por mais de 6meses, sem resultado favoravel. Refere angioedema de face,
0 que pode progredir e levar a asfixia com risco de morte. Esta falta do controle da doenca levou a
necessidade de administracdo de corticoides, nas crises com incidéncia de efeitos colaterais
decorrentes do uso desta categoria de medicamento.

2. Foi informado que a doenca causa transtornos nas atividades diarias da Autora,
inclusive em sua vida social. Dentre eles, noites sem dormir, devido a coceira. Foi prescrito o
medicamento ciclosporina 100mg — 3 comprimidos e meio 1 vez ao dia. Foi citada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): L50.0 - Urticaria alérgica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 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 Deliberacéao
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 instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por lesGes  cutineas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloracdo palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho, assumindo
frequentemente arranjos geogréficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da vasodilatag&o,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. De causa ndo claramente evidenciada, sendo classificada habitualmente como idiopéatica. A
duracéo das lesdes individualizadas é fugaz, em torno de 24 a 48 horas, esmaecendo sem deixar
sequelas na pele, acompanhadas ou ndo de edema de partes moles ou mucosas, denominado
angioedema. As urticarias se classificam em agudas e cronicas de acordo com o tempo de
evolucdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as crdnicas tém
mais de 6 semanas de evolucdo!. Denomina-se urticaria cronica idiopatica ou espontinea
quando n&o se descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas
sdo de etiologia autoimune?,

2. De acordo com a causa, a urticaria é classificada em: urticaria induzida - quando
um fator ¢ identificado, como drogas, alimentos, infec¢es, estimulos fisicos (calor, frio, sol, 4gua,
pressao) ou urticaria espontanea - quando a doenga ocorre sem uma causa identificada, também
chamada de urticaria idiopatica. O tratamento da urticaria é considerado eficaz quando o paciente
fica completamente livre dos sinais e sintomas da doenca. Para isso, 0 primeiro passo é determinar
0 tipo de urticaria (crénica ou aguda/ espontdnea ou induzida). Nos casos de urticaria crénica

! Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associacio Brasileira de Alergia e
Imunologia para o diagndstico e tratamento das urticérias baseado em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(4):382-
392. Disponivel em: < http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045 >. Acesso em: 13 set. 2023.

2 Calamita, Z., Antunes, R. N. D. S., Almeida Filho, O. M. D., Baleotti Junior, W., Calamita, A. B. P., Fukasawa, J. T., & Cavaretto, D.
D. A. (2012). CD63 e CD123 expressao, autoanticorpos 1gG e acurécia do teste do soro autélogo em pacientes com urticaria cronica. J
Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8. Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-
24442012000100005>. Acesso em: 13 set. 2023.
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espontanea, aproximadamente 25%~33% dos pacientes ndo respondem ao tratamento com
antialérgicos, mesmo em doses aumentadas. Nesses casos, sdo avaliadas outras opg¢des de
tratamento mais modernas ja disponiveis no Brasil®.

DO PLEITO

1. A ciclosporina é um potente agente imunossupressor indicado para transplantes de
6rgdos sdlidos e medula 6ssea, uveite enddgena, sindrome nefrética, artrite reumatoide, psoriase e
dermatite atépica*.

111 - CONCLUSAO

1. Visando analisar o uso do medicamento ciclosporina para o quadro apresentado
pela Autora, foi realizada consulta em bula* aprovada pela ANVISA, e observou-se que ndo ha
indicacdo prevista para tratamento do diagndstico descrito para a Autora. Sendo assim, sua
indicacdo, nesse caso, é para uso off-label.

2. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgédo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orienta¢fes da bula, incluindo a administracdo
de formulacBes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicac6es e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etrias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

3. Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispGe 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 Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo consta em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013. Contudo, ndo h& autorizacédo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento ciclosporina no tratamento da urticaria crénica espontanea.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DERMATOLOGIA - SBD. Urticaria. Disponivel em: <https://www.shd.org.br/doencas/urticaria/>.
Acesso em: 14 ago. 2023.

4 Bula do medicamento Ciclosporina (Sandimmun Neoral®) por Novartis Biociéncias S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100680020>. Acesso em: 13 set. 2023.

> MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-89102012000200026>. Acesso em: 13 set. 2023.
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5. Pretendendo justificar o uso do medicamento ciclosporina no tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
conteudo:

e Convém mencionar que, conforme Guia pratico da Associacdo Brasileira de Alergia e
Imunologia para o diagndstico e tratamento das urticarias baseado em diretrizes
internacionais!, recomenda-se como primeira linha de tratamento da urticaria cronica o
uso dos anti-histaminicos de segunda geracdo. Como segunda linha, tem-se 0 uso de anti-
histaminicos ndo sedantes de segunda geracdo em doses altas (até quatro vezes). A terceira
linha recomenda o uso de Omalizumabe aos pacientes que ndo respondem a altas doses de
anti-histaminicos de segunda geracéo. Por fim, a quarta linha de tratamento preconiza uso
do medicamento Ciclosporina A. Tal guia recomenda ndo utilizar corticosteroides
sistémicos por longo prazo no tratamento da urticaria crbnica, e sugere considerar um curso
curto de corticosteroides sistémicos no tratamento das exacerbacdes da urticaria cronica®.

e N&o existem estudos comparativos diretos que avaliem a eficacia da ciclosporina em
relacdo ao omalizumabe, mas uma analise retrospectiva de pacientes tratados com uma ou
outra droga demonstrou que a ciclosporina é menos eficiente no controle dos sintomas da
UCE. Por esta razdo, mas principalmente devido ao risco potencial de efeitos adversos
graves, recomenda-se gue a ciclosporina seja indicada apenas aos pacientes que nao
respondem ao tratamento com o omalizumabe?.

6. Frente o exposto, e tendo em vista o relato médico que a Autora apresenta
urticéria cronica esponténea, apesar do tratamento otimizado e preconizado para a doenca (anti-
histaminico e omalizumabe), apresenta-se sem controle adequado, o0 medicamento ciclosporina
pode ser utilizado no tratamento da Autora. Destaca-se que 0 tratamento aplicado @ Demandante
esta de acordo com o preconizado no Guia mencionado.

7. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que embora o medicamento ciclosporina
100mg seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta
autorizado para o quadro clinico declarado para a Autora — urticdria crénica espontanea,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

8. Informa-se que este Nulcleo ndo identificou Protocolo Clinico ou Diretrizes
Terapéuticas publicado® ou em elaboracdo’ para 0 manejo da urticaria cronica espontanea.
Ademais, acrescenta-se que o medicamento pleiteado ciclosporina até o momento néo foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITECS® para o tratamento
de pacientes com tal condicéo®.

9. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que, conforme REMUME Nova Iguacu, é ofertado, no &mbito da atencdo baésica, o

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 13 set. 2023.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaborag&o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 13
set. 2023.

8 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: 13 set. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 13 set. 2023.
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farmaco Loratadina, um anti-histaminico de segunda geracdo. Porém, conforme relatos médicos, a
Requerente j& faz uso de anti-histaminico de segunda geracao, inclusive em dose quadruplicada,
além de omalizumabe, porém mantém urticaria grave. Assim, 0 medicamento ofertado pelo SUS,
ja usado pela Autora, ndo se aplica ao seu caso.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
Num. 61607616 - Pag. 13/14, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que nio 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 52 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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