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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0953/2022
Rio de Janeiro, 12 de maio de 2022.

Processo n° 0111776-31.2022.8.19.0001,
ajuizado por | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Valganciclovir 450mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos
médicos do Hospital Sdo Lucas (fls. 24 e 25) emitidos em 11 de abril de 2022 pelo
médico | |. Em sintese, o Autor é renal crdnico em estagio

terminal, submetido a transplante renal, estando em uso de imunossupressédo com Tacrolimo,
Micofenolato e Prednisona, devendo fazer uso continuo desses para evitar rejei¢do de 6rgéo
transplantado. Apresentou infecgdo invasiva com pancreatite grave pelo citomegalovirus
(CMV), patologia que pode acarretar importante morbidade se ndo adequadamente tratada.
Indicou-se 0 medicamento Valganciclovir 450mg — 02 comprimidos pela manh&, 02
comprimidos pela noite por 21 dias.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O citomegalovirus (CMV) é um virus do grupo herpes, que fica latente ap6s
a infeccdo primaria e pode reativar a replicacdo nas situagdes de redugdo da vigilancia
imunoldgica como, por exemplo, em individuos transplantados de 6rgdos®. A infeccédo por
CMV é frequentemente assintomatica, mesmo em imunossuprimidos, mas também pode
produzir varias manifestacbes clinicas. A apresentagdo clinica mais comum é a
mononucleose febril, havendo, em alguns casos, até mesmo envolvimento organico extenso.
O CMV pode causar pneumonite, hepatite, ulceracbes gastrointestinais, retinite,
encefalopatia e distirbios enddcrinos?. Considera-se a infeccdo por CMV_extremamente
importante na populacdo de pacientes transplantados, podendo colaborar para a diminuicéo
da sobrevida dos pacientes e enxertos®.

2. O transplante renal é a opgdo terapéutica de escolha para pacientes com
doenca renal cronica em estagio terminal (estagio 5). Quando comparado a diélise, o
transplante proporciona melhor sobrevida, melhor qualidade de vida e menor custo no longo
prazo. Apés o transplante renal, os medicamentos imunossupressores sdo utilizados para
prevenir as rejei¢des aguda e crénica. A imunossupressdo visa a inibir o reconhecimento
imunoldgico e a ativacdo da resposta alogénica celular e humoral e € dividida em duas fases:
fase de inducdo e fase de manutencdo. Adicionalmente, pode haver necessidade do
tratamento das rejeicdes*.

! GRANATO, C. A Problemética da infecgéo pelo citomegalovirus em pacientes imunodeprimidos. Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, v.23, n.3, 2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1516-
84842001000300001&script=sci_arttext>. Acesso em: 12 mai. 2022.

2FONSECA, C.G,, et al. Citomegalovirus. DST - Jornal Brasileiro de Doencgas Sexualmente Transmissiveis, v.6, n.1, 1994.
Disponivel em: <http://www.dst.uff.br/revista06-1-1994/8-%20CITOMEGAVIRUS.pdf>. Acesso em: 12 mai. 2022.
3DEBONI, L. Estudo da incidéncia da infecgéo por citomegalovirus através da técnica de antigenemia, em uma coorte de
pacientes transplantados renais. [dissertacdo de mestrado em Nefrologia]. Porto Alegre: Faculdade de Medicina UFRGS, 2001.
Disponivel em: <http://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/4293>. Acesso em: 12 mai. 2022.

4 Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 01/2021 de 05 janeiro de 2021. Protocolo Clinicas e Diretrizes
Terapéuticas da imunossupressdo no Transplante renal. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210113_PCDT_Imunossupressao_Transplante-Renal.pdf >. Acesso em: 12 mai.
2022
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DO PLEITO

1. O Valganciclovir (Valcyte®) é um pré-farmaco de ganciclovir o qual, apés
administracdo oral, é rapidamente convertido para ganciclovir pelas esterases intestinais e
hepaticas. O ganciclovir ¢ um analogo sintético da 2’- desoxiguanosina, a qual inibe a
replicacdo dos virus do herpes, in vitro e in vivo. E indicado para o tratamento de Retinite
por citomegalovirus (CMV) em pacientes com sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(AIDS) e na profilaxia da doenca por CMV em pacientes adultos e pediatricos receptores de
transplante de 6rgdos solidos (TOS) de risco alto (D+/R-) a risco moderado (D+/R+ ou D-
/R+)°.

111 - CONCLUSAO

1. O citomegalovirus (CMV) é reconhecidamente um importante agente de
morbidade em pacientes transplantados tanto de ¢rgdos sélidos (figado, rim, pulméo,
coragdo) quanto de Células Progenitoras Hematopoéticas. A incidéncia de infeccédo ativa por
CMV no periodo pés-transplante, principalmente nos 3 primeiros meses, é estimada em 54-
92% em transplantados de pulméo, 60-100% em transplantados de rim ou figado e 30-70%
em transplantados de células progenitoras hematopoiéticas. A infecgdo ativa por CMV pds
transplante varia de acordo com o 6érgdo transplantado e com o status sorolégico do
doador/receptor®.

3. Diante do exposto e considerando os documentos médicos acostados,
informa-se que o medicamento Cloridrato de Valganciclovir 450mg esté indicado para o
caso clinico do Autor.

4. No que tange ao fornecimento, insta mencionar que o medicamento
Cloridrato de Valganciclovir 450mg n&o integra nenhuma relacdo oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos através do
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Ressalta-se ainda que o medicamento pleiteado Valganciclovir ainda néo
foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC’.
6. O Cloridrato de Valganciclovir 450mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro

padronizou o Ganciclovir injetavel (medicamento da mesma classe terapéutica do pleito),
sendo sua dispensacdo destinada ao uso exclusivo hospitalar, em pacientes internados, que
embora altamente eficaz, € um regime inconveniente ao paciente, visto que requer cateteres
intravenosos e hospitalizacdo prolongada. H4 de se considerar ainda o custo inerente ao
tempo necessario de hospitalizacdo e os riscos de novas infeccdes a gue o paciente se
encontra_exposto, uma vez gue estara imunossuprimido e assim susceptivel a infeccdes
hospitalares, sendo inconveniente a pacientes transplantados devido ao risco de

5 Bula do medicamento Valganciclovir (Valcyte®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510149810112/?substancia=22079>. Acesso em: 12 mai. 2022.

SMATOS S.B., MEYER R., MENDONGCA F.W., et al, Citomegalovirus: uma revisio da patogenia, epidemiologia e diagnostico
da infeccdo. Rev. Saude.com 2011; 7(1): 44-57. Disponivel em: <http://docplayer.com.br/7153818-Citomegalovirus-uma-
revisao-da-patogenia-epidemiologia-e-diagnostico-da-infeccao.html>. Acesso em: 12 mai. 2022.

 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 12 mai. 2022.
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infeccGes concomitantes, o que estd em conformidade com o relatado em laudo médico
acostado nos autos processuais (fl. 24).

8. Por fim, quanto a solicitacdo (fl. 16, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente
ao provimento de “.. outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que (...)
se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo 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.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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