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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°2242/2023.
Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2023.

Processo n° 0830408-27.2023.8.19.0002.
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg (Cellcept®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos da Defensoria Pablica (Num. 74842168 - Pag. 25 e 26), emitido
em 29 de maio de 2023, pela médica| | Trata-se Autora,

43 anos, com diagndstico de oftalmopatia de graves. Apresentou alteragdes oftalmoldgicas com
exoftalmia e displasia podendo piorar a visdo se ndo tratada. Desse modo, foi prescrito
Micofenolato de Mofetila 500mg (Cellcept®) — 1 comprimido ao dia por 15 dias e
posteriormente 2 comprimidos ao dia por até 6 meses. A médica relata urgéncia, pois a Autora
pode apresentar lesdes irreparaveis na visdo, ja que possui alterages oftalmologicas.

2. Foram citadas as seguintes ClassificagOes Internacionais de Doengas (CID-10):
E05.0 - Tireotoxicose (hipertireoidismo) e HO5 — Transtornos da orbita.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 execugdo 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 Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacéo 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 €, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio 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 Deliberacéao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uniédo destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteroi, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O hipertireoidismo é um distarbio patoldgico no qual o excesso de hormdnio
tireoidiano € sintetizado e secretado pela glandula tireoide. Caracteriza-se por captagdo de iodo
radioativo pela tireoide normal ou alta (tireotoxicose com hipertireoidismo ou hipertireoidismo
verdadeiro). A tireotoxicose sem hipertireoidismo é causada por fontes extra tireoidianas de
horménio tireoidiano ou pela liberacdo de horménios tireoidianos pré-formados na circulagdo
com baixa captacdo de iodo. Algumas causas podem ser Tireotoxicose com hipertireoidismo:
doenca de Graves, bdcio multinodular; hipertireoidismo familiar ndo autoimune; Tireotoxicose
sem hipertireoidismo: Tireoidite induzida por drogas, por irradiacéo, induzida por iodo.!

3 A oftalmopatia é um componente integral da doenca de Graves. Geralmente
aparece ao mesmo tempo que o hipertireoidismo e é caracterizada por proptose (exoftalmia),
edema periorbital e conjuntival, disfuncdo muscular ocular e, ocasionalmente, ulceracdo da
cérnea ou neuropatia éptica. A oftalmopatia de Graves, assim como o hipertireoidismo de
Graves, é uma doenca autoimune, mas 0S mecanismos que a iniciam e a mantém ndo sdo
conhecidos. A maioria dos pacientes pode ser tratada de forma conservadora, mas alguns
necessitam de terapia antiinflamatdria ou cirdrgica para aliviar os sintomas e preservar a visao?.

DO PLEITO

1. O Micofenolato de Mofetila (Cellcept®) é um inibidor potente, seletivo, ndo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em associagdo

1 Maia, A.L. et al. Consenso brasileiro para o diagndstico e tratamento do hipertireoidismo: recomendagées do Departamento de
Tireoide da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia. Disponivel em:

https://www.scielo.br/j/abem/a/k5s3N3nf4gs8 DxDsnPWBQ3r/abstract/?lang=pt. Acesso em: 2 out 2023.

2 Carter JA, Utiger RD. The ophthalmopathy of Graves' disease. Annu Rev Med. 1992;43:487-95. doi:
.1146/annurev.me.43.020192.002415. PMID: 1580604. Disponivel em :< https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/1580604> Acesso em : 02
out.2023.
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com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado para: profilaxia da rejei¢do aguda de érgdos e
para o tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos
receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos, em pacientes
adultos receptores de transplante cardiaco alogénico, na profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em
pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico; e para terapia de inducdo e
manutencao de pacientes adultos com nefrite lGpica classe Il a V, diagnosticados de acordo com
a classificacdo da Sociedade Internacional de Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal®.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg
(Cellcept®) néo apresenta indicacdo descrita em bula? para o tratamento da oftalmopatia de
graves, quadro clinico da Autora, conforme documento médico (Num. 74842168 - Pag. 25 e 26).
Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-label.

2. O uso off-label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que ndo consta da
bula. Quando um medicamento € aprovado para uma determinada indicacdo isso ndo implica que
esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser usado para ela. Outras indicagdes
podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados 0s
estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados
apos a aprovacdo inicial podem, por exemplo, ampliar 0 uso do medicamento para outra faixa
etaria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou para
uma outra doenga, assim como o uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou®.

3. 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, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento oftalmopatia de graves.

4, Todavia, a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022°, autoriza o uso off-label de
medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Sadde.

5. Ressalta-se que os medicamento aqui pleiteado ndo foi analisado pela Comissédo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — Conitec para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Requerente - oftalmopatia de graves .

6. De acordo com literatura consultada, um estudo recente de 2022, descreve que
todos os pacientes com oftalmopatia de graves devem ser avaliados quanto a atividade (escore
de atividade clinica - CAS) e gravidade da doenca. As condicdes essenciais para 0 sucesso do
tratamento sdo a disfuncdo tireoidiana bem controlada, a cessacdo do tabagismo e o
encaminhamento de pacientes com oftalmopatia de graves moderada a grave e com risco de

3Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (Cellcept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CELLCEPT>. Acesso em: 02 out 2023.

“ANVISA. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_ 101_assetEntryld=352702&_101_type=content&
_101_grou#:~:text=Quando%200%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da%20bula.>.
Acesso em: 18 abr. 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/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 18 abr. 2023.

DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. 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: 18 abr. 2023.
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visdo para centros oftalmoldgicos especializados em tireoide 0 mais rapido possivel. A terapia
local para manter o olho Umido (lubrificantes) e a suplementacdo da deficiéncia de selénio séo
adequadas nos casos leves, e em casos de moderada a grave e com risco de visdo, a administragdo
de glicocorticoides intravenosos em centros oftalmolégicos da tireoide é o tratamento de primeira

linha e uma combinacdo com Micofenolato ou radioterapia pode ser considerada’.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacéo
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas contempladas nos PCDT's, conforme a Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10). Destaca-se que as patologias da Demandante E05.0 -
Tireotoxicose (hipertireoidismo) e H05 — Transtornos da orbita: ndo_estdo dentre as
contempladas para a retirada do_medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a
obtencédo do Micofenolato de Mofetila pela via administrativa.

8. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) autorizadas

9. Destaca-se, que ndo ha um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Salde para o manejo da condicdo clinica da Autora, portanto ndo _ha lista
oficial de medicamentos que possam ser_implementados nestas circunstancias

10. O medicamento pleiteado possui _registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
74842167 - Pag. 40 a 42, item “VII — Dos Pedidos”, subitem “c” e “ ;") referente ao
fornecimento do medicamento pleiteado “.. bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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

7 Jiskra J. Management of Graves ophthalmopathy - 2022 update. Cas Lek Cesk. 2022 Fall;161(5):198-206. English. PMID:
36443100. Disponivel em : https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36443100/. Acesso em: 02out 2023
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