GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 1173/2017

Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2017.

Processo n° 0508558-36.2017.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitago de informagdes técnicas da 4*
Vara Federal, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto acs medicamentos Tacrolimo
e Micofenolato de Sédio.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (fl. 98) emitido em impresso préprio
pelo médico | (CREMERJ[_______} em 04 de maio de

2016, o Autor com 56 anos a época, portador de doenca renal policistica autossdmica
dominante com perda lenta progressiva da funcdo renal, como € caracteristico dessa
nefropatia, até atingir o estagio V de doenga renal crbnica, o mais avangado. Foi submetido
a transplante renal bem sucedido em 19 de setembro de 2014 com doador vivo.
Apresentou evolugao favoravel com excelente funcionamento do enxerto e pleno retorno as
atividades pessoais e profissionais. Esclarece que para manter o bom funcicnamento do
transplante, & necessario utilizar medicamentos especificos para supresséo da resposta
imunolégica (imunossupressores), que visam evitar a rejeicdo do 6rg@o e s@o de uso
imperioso. Relata que a eventual suspensdo dos farmacos imunossupressores, no caso do
Autor, os medicamentos Tacrolimo e Micofenolato de Sdédio, resulta inevitavelmente no
desencadeamento de um processo de rejeicdo do 6rgdo, com consequente perda do
transplante renal e comprometimento irrecuperavel da satde.

2. Acostado a folha 121, encontra-se Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagéo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
— LME preenchido em 04 de abril de 2016 pelo médico supramencionado — carimbo ilegivel,
informando que o Autor foi submetido & transplante renal com indicagdo de tratamento com:

» Micofenolato de Sédio 360mg — 120 comprimidos no 1° més, 120 comprimidos no
2° més e 120 comprimidos no 3° més;

« Tacrolimo 1mg — 120 comprimidos no 1° més, 120 comprimidos no 2° més e 120
comprimidos no 3° més;

Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): Z94.0 — Rim
transplantado.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Polltica Nacional de Medicamentos & a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidagéo n°® 6/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.
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3. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de‘u2017‘,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugio dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagdo 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 Relagado Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

S. A Deliberagdo 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 sadde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. O transplante renal é uma importante opgao terapéutica para o paciente
com insuficiéncia renal crdnica, tanto do ponto de vista médico, quanto social ou econdmico.
Ele esta indicado quando ha insuficiéncia renal cronica em fase terminal, estando o paciente
em dialise ou mesmo em fase pré-dialitica, considerando-se clearance de creatinina <20
ml/min/1,73m? superficie corporal. O doador para transplante renal pode ser vivo
relacionado (parente), vivo nao-relacionado (ndo parente) ou doador cadaver. O
transplante renal com doador vivo relacionado é recomendado sempre que possivel, uma
vez que os resultados sdo melhores com este tipo de doador?,

DO PLEITO

1. O Tacrolimo & um agente imunossupressor altamente potente que prolonga
a sobrevida do receptor e dos 6rgdos transplantados em modelos animais de figado, rins,
coragdo, medula 6ssea, Intestino delgado e pancreas, pulmao e traqueia, pele, cornea e
membros. Esta indicado para a profilaxia da rejeicdo de érgéos em pacientes submetidos a
transplantes alogénicos de figado e rins. Recomenda-se que tacrolimo seja utilizado
concomitantemente com corticosteroides adrenais?.

2. O Micofenolato de Sédio & um imunossupressor indicado, em combinagao
com ciclosporina para microemulsdo e corticosteroides, para a profilaxia da rejei¢o aguda
e tran te em paci ubmeti nsplante renal alogénico®.

Il - CONCLUSAQ

1. Inicialmente, impende ressaltar que os documentos médicos mais recentes
acostados ao processo s3o datados de abril e maio de 2016. Tendo em vista o lapso

1 Sociedade Brasileira de Nefrologia e Sociedade Brasileira de Urologia. Transplante Renal: Manuseio do Doador e
Receptor. Projeto Diretrizes - Associagio Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Disponivel em:
<hnpzllsbn.org.brlapp/upIoadslTXSManuuio_do_doador_e_reoeptor.pdfz Acesso em: 15 dez, 2017.

2 Byla do medicamento Tacrolimo por Fundagdo Oswaldo Cruz / Instituto de Tecnclegia em Férmacos
(Farmanguinhos). Disponivel em:
<hupJIwww.anvisa.gov.brfda(avisalﬁla_buiaﬂrrnduanzarBula.asp?pNuTransacao=24982402017&pldAnexo=1 037
7088>_ Acesso em: 15 dez. 2017.

3 Bula do medicamento Micofenclato de Sédio por Laboratério Quimice Farmacéutico do Exéreito. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pN uTransacac=24401082017&pldAnexc=1036
2730>. Acesso em: 15 dez, 2017.
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temporal, faz-se necessaria a o de um novo documento médico a fim de verificar
se o esquema terapéutico do Autor sofreu alguma alteragéo.

2. Contudo, levando-se em consideragéo os documentos médicos emitidos em
2018, a condigao clinica do Autor (transplantado renal) e a necessidade de terapia
imunossupressora por toda vida, apés a realizagdo do transplante®, informa-se que os
medicamentos pleiteados Micofenolato de Sédio e Tacrolimo possuem indicacao clinica
gue consta em bula®*® para o tratamento do quadro clinico que acomete ao Autor —
transplante renal, conforme relatado em documento médico (fis. 98 e 121).

3. Elucida-se gue os imunossupressores (como o Micofenolato de Sédio e
Tacrolimo) sdo medicamentos que agem na divisdo celular e tém propriedades anti-
inflamatérias. Sendo assim, s@o essencialmente prescritos na prevengdo de rejeicdo de
transplantes e no tratamento das doengas autoimunes e inflamatérias cronicas®,

4, Quanto a disponibilizagdo através do SUS, cumpre esclarecer que os
medicamentos pleiteados Micofenolato de Sédio 180mg e 360mg e Tacrolimo 1mg e Smg
sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saide (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, a todos os usuarios que
perfagam os critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Imunossupre no Transplante Renal®, publicado por meio da Portaria SAS/MS n°
712, de 13 de agosto de 2014.

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, verificou-se que o Autor esta
cadastrado no CEAF, para recebimento dos medicamentos Micofenolato de Sédio 360mg
(comprimido) e Tacrolimo 1mg (capsula), tendo efetuado a dltima retirada em 01 de

ezembro de 2017, no Polo Rio Farmes. Informa-se ainda que xima dispensacao e
agenda ara o dia e janeiro d no horario :00 as 10:00.
E o parecer.
A 4" Vara Federal, da Seg¢do Judiciaria do de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
t Q0
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4 CASTRO, M.C.R. Manua! de transplante renal - Perlodo Pés transplante. Associagio Brasileira de transplante de
Orgéos. Disponivel em: <http://vewvw.abto.org br/abtov03/Upload/file/manual_transplante_pos.pdf>. Acesso em: 15
dex 2017,

* BRESSAN, A. L. et al. Imunossupressores na Dermatologia. Anais Brasileiros de Dermatologia, Rio de Janeira, v.
85, n. 1, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.bripdf/abd/vB5n1/v85n1a02.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2017.

& BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressio no Transplante
Renal. Portaria SASIMS n® 712 - 13/08/2014. Disponivel em:
<hnp:llconltec,gov.brfmagesl?rotocolosnmunossupressao_TransplanteRenal.pdb. Acesso em: 15 dez. 2017.
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