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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1156/2017

Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2017.

Processo n® 0201349-89.2017.4.02.5101,

ajuizado por |

neste ato represelntado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Idebenona 150mg.

|- RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os
documentos meédicos mais recentes acostados ao Processo, emitidos em 2017, e com
identificagdo legivel do profissional emissor.

2. De acordo com documentos médicos (fl. 22-24), emitidos em impresso
proprio pelo médico | [(CREMERJ[ | em 20 de
fevereiro de 2017 e em impresso da Rede SARAH de Hospitais de Reabilitacdo, emitidos
em 25 de janeiro e 23 de fevereiro de 2017, pelo médico |
(CREMERJ [ ), o Autor apresenta quasdro clinico compativel com o diagnéstico
de Ataxia de Friedreich. Desenvolveu em consequéncia disso Escoliose Neuromuscular
e risco de evolugdo para insuficiéncia cardiaca e diabetes mellitus, tratada inicialmente de
forma conservadora, sem sucesso. Trata-se de condigéo genética de heranga autossdmica
dominante, de carater progressivo, que nao tem tratamento especifico curativo, com maior
fraqueza muscular ao longe do tempo. Foi informado que o Autor mantera
acompanhamento na Instituigdo supramencionada com pediatra, geneticista, fisioterapeuta,
psicélogo e nutricionista. Foi mencionada a seguinte Classificagc&o Internacional de Doengas
(CID-10): G11.1 - Ataxia cerebelar de inicio precoce.

3. Acostado as fls. 28 e 29 encontram-se documentos médicos da
Universidade Estadual de Campinas, emitidos em 07 de abril de 2017, pelo médico |
| |CREMESP : informando que o Autor tem indicagdo de
tratamento com o medicamento Idebenona na posologia de 750mg ao dia com o objetivo
de promover cardioprotecdo, uma vez que a doenga tem o coragdo como um de seus alvos.

5. Foi apensado as fls. 30, 32 e 33 em impresso da Universidade Estadual de
Campinas, emitidas pelo médico | [(CREMESP[_____ ) em 07
de abril de 2017, prescri¢bes fisioterapicas (fisioterapia motora, hidroterapia e natagado) e
medicamentosa:

« |debenona 150mg — Tomar 05 comprimidos ao dia. Uso continuo.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdac;ao n® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 8/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Bésico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberago CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. A Resolugdo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA
1. A Ataxia de Friedreich é uma doenga neurodegenerativa progressiva e a

mais frequente das ataxias hereditarias com padrdo de heranga autossdmico recessivo de
inicio precoce. Apresenta uma incidéncia de 1:50.000 e uma estimativa de heterozigotos
sdos entre 1:70 e 1:110. O gene responsavel pela doenga foi mapeado em 1988 e clonado,
em 1996, por Campuzano e colaboradores, A doenga caracteriza-se por uma ataxia
cerebelar giobal (axial e apendicular) e cordonal posterior com alteragao da sensibilidade
profunda, aboligdo dos reflexos profundos e uma neuropatia periférica cronica. Os sinais e
sintomas neurolégicos resultam da degeneragdo das colunas dorsais, dos tratos
espinocerebelares e dos tratos piramidais no nivel da medula espinhal e iniciam-se, em
geral, na pré-adolescéncia (antes dos 25 anos em quase todos os casos), manifestando-se
por uma ataxia cerebelar, hiporreflexia ou arreflexia, disartria com voz escandida, podendo
ocorrer também surdez neurossensorial, nistagmo horizontal e amiotrofia distal dos
membros inferiores. O quadro evolui para uma incapacidade progressiva e a maioria dos
pacientes fica restrita a uma cadeira de rodas, aos 20 anos de idade. Nao ha, até o
momento, um tratamento que consiga retardar a progressdo da doenga. A sobrevida, em
geral, ¢ de cerca de 15 a 20 anos, apés a data de inicio da doenga. A presenga de
miocardiopatia_hipertréfica, de cifoescoliose e de pés cavos é bastante caracteristica,
podendo, também, se associar a diabetes melito, em cerca de 20% dos casos. O
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m' timento cardiaco é freqlente, mostrando-se acima de 90% no estﬁdo colab;;éfi;'o d e
uebec e em o rel liter: .

2, A Escoliose trata-se de uma sinuosidade — curvatura — da coluna vertebral
que foge aos parametros normais. Constitui uma condigao clinica de natureza multifatorial,
sendo algumas vezes a (nica manifestagdo de patologia subjacente e, portanto, pista inicial
para uma investigacao clinica mais aprofundada. A escoliose em si compreende uma série
de alteragbes na coluna vertebral, como desvios laterais; rotagdes vertebrais;
hiperextensao/cifose lombar e diminuicdo da hiperextensao/cifose dorsal ou da lordose
lombar. Podem ser evidenciadas isolada ou conjuntamente. A detecgdo e o tratamento
precoces, de modo a se evitar sua progressdo. A escoliose, condicdo cujo se faz
basicamente através de critérios clinico-radiolégicos, pode ser classificada segundo alguns
aspectos: altura de localizagdo na coluna vertebral (leva em conta a vértebra-apice),
lateralidade do desvio, etiologia e quantidade de curvas (na curvatura principal)®.

DO PLEITO

1. A Idebenona & um anélogo estrutural da coenzima Q10 com um ntcleo
benzoquinona e cadeia lateral hidroxidecil, com ag&o antioxidante. Foi desenvolvido
inicialmente e registrado no Jap&o para uso na doenca de Aizheimer, apresentando dados
extensos de seguranga clinica e tolerabilidade, incluindo dados pés-comercializagao, em
mais de oito milhdes de pessoas. Fisiologicamente, pode agir como carreador de elétrons e
tem propriedades antioxidantes similares a coenzima Q10. Estudos iniciais em humanos
com emprego da ldebenona na ataxia de Friedreich aplicaram doses baixas e se
concentraram em desfechos cardiacos. Em 1999 um estudo preliminar avaliou trés
pacientes com idade entre 11 e 21 anos, na dose de 5mg/kg/dia durante 4 a 9 meses, onde
os autores relataram melhora subjetiva em forga e movimentos delicados, como escrita. O
acompanhamento destes pacientes durante 5 anos mostrou que marcadores de hipertrofia
cardiaca haviam tido melhora maior, até que n&o houvesse mais evidéncia de disfuncao
cardiaca e fosse encerrado o uso de medicamentos com essa finalidade. O mesmo grupo
de pesquisa avaliou 40 pacientes portadores de ataxia de Friedrich com idade entre 4 e 22
anos, com administragdo de ldebenona 5mg/kg/dia durante seis meses. Neste estudo, 48%
dos pacientes demonstrou mais de 20% de redugéo na massa cardlaca durante o periodo

de avaliagdo. Foi concluido pel ue sar dos e li ainda ndo ha

efinitiv. relacéo ficaci erapias_antioxidan na_ ataxia de
Friedreich. adrdes erman n n ndo ha evidéncia
clinica_robusta que indique sua eficacia®. Este medicamento foi avaliado pela Agéncia

Europeia de Avaliagdo de Medicamentos (European Medicines Agency) para o tratamento
da ataxia de Friedreich, no entanto seu reaqistro foi negado, rvado por est
] :.;; d N0 Nao Vi i

da doenca cardiaca em criangas. Desta maneira, foi_concluido que os benefici

* ALBANO L. M. J.; et al. Ataxia de Friedreich, Avaliagio Cardiaca de 25 Paclentes com Diagnéstico Clinico e
Revisfo da Literatura. Arq Bras Cardiol, volume 78 (n° 5), 444-7, 2002, Disponivel em:

<http://publicacoes.cardiol br/abe/2002/7805/78050002.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2017,

? UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA. Departamento de Fisiclogia e Farmacologia. Escoliose, Dispenivel em:
<http:/iwww fisfar.ufc br/petmedicinalimages/stories/escollose pdf>. Acesso em: 07 dez. 2017.

I PARKINSON, M. H.: SCHULZ, J. B.; GIUNTI, P. Co-enzyme Q10 and idebencne use in Friedreich’s ataxia. J.
Neurochem., v. 126 (suppl. 1), p. 125 - 141, 2013, Disponivel em:

<http://onlinelibrary wiley.com/doi/10.1111/jnc.12322/epdf>. Acesso em; 07 dez. 2017.
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ldebenona n&o superavam os riscos’. A Idebenona possui registro na Agéncia Europeia de
Avaliagdo de Medicamentos (European Medicines Agency) apenas para tratamento da
deficiéncia visual em doentes adolescentes e adultos que apresentam neuropatia Otica
hereditaria de Leber”.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre destacar que a substancia pleiteada Idebenona
150mg ndo encontra-se registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Desta maneira, também nao estd elencada na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)‘ e n ronizada em nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,

2. Ressalta-se ainda que ldebenona 150mg também n&o apresenta registro
no 6rgio sanitario americano (FDA - U.S. Food and Drug‘ Administration)’ ou no érgéo
sanitario europeu (EMA - European Medicines Agency) . Reltera-se que a_agéncia
europeia (EMA) avaliou a possibilidade de registro deste medicamento para o

tratamento da ataxia de Friedrich, quadro clinico que acomete o Autor (fls. 22-24, 28 e

29), entretanto tal istro fol negado, ten ido concluido que seus beneficios ndo
superavam Os riscos .
3 Tendo em vista o exposto, e diante do baixo numero de estudos que

désmonstrem os resultados de seguranca e eficacia na utilizagdo da substancia pleiteada,
este Nucleo entende que ndo é possivel inferir com seguranca em relagéo a utilizacao

ubstancia ldebenona o tratamento do quadro clinico que aco
Autor.
4 Destaca-se que atualmente ndo estdo disponiveis no SUS medicamentos

qi:e possam ser utilizados em alternativa & substancia pleiteada para o tratamento do Autor.
5. Por fim, informa-se que a su cia pleiteada | nona nao foi avaliada

pela pela Comissdo Nacional de !pggm@gao de Tecnologias ac SUS — CONITEC para o

tratamento da ataxia de Fr! ich

{ EUROPEAN MEDICINES AGENCY ~ EMA. Idebenone {Sovrima®). Disponivel em:
<httpleww.emo.europa.eu/emarndox.jsp?cun-'pagesnmdicimlhumanlmed-clnesmoosoalhuman_md_oo1060 }
sp&mid=WCO0b01ac058001d124>, Acesso em: 07 dez. 2017.

* EUROPEAN MEDICINES AGENCY — EMA. Idebencne (Raxcne®). Disponivel em: <
hnp:llwww.oma.europa.eulomahndcx.jsp?curltpagesknedlclnoslhumanlmedicinesloosaumuman_med_oo1900.jsp
&mid=WC0b01ac058001d124>, Acesso em: 07 dez. 2017,

® MINISTERIO DA SAUDE - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em:<hulebvsms.saude.gov.bflbvslpublicacoeslrelncao__nadonll_medicamentos__rename_zo17.pdf>.
Acesso em: 07 dez. 2017.

7U. S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION — FDA. Disponivel em: < htipsi/Awww.fda.gov/Drugs/default.htm >,
Acesso em: 07 dez. 2017.

' EUROPEAN MEDICINES AGENCY - EMA. Disponivel em: < hitp:/Awww.ema.europa eu/emal >. Acesso em: 07
dez. 2017.

% COMISSAQ NACIONAL DE INCORPORAGAQ DE TECNOLOGIAS AO SUS — CONITEC. Recomendagdes sobre
as tecnologias avaliadas. Disponivel em: < hip:/fconitec.gov.br/>. Acesso em: 07 dez. 2017,
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E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA JULIANA Pé%ﬂ& CASTRO
Farmacéutica Farnfacéutica
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 22.383
i ANDRE LUIZEARVALHO NETTO
MARCELA MAEHADG DURAO RS

: 52.82.240-0

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