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representada por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Sirolimo 1mg (Rapamicina®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 47638197 - Pag. 16-19), em impresso
proprio, emitidos em 14 de fevereiro de 2023 e 17 de janeiro de 2023, pela médica
4 0 Autor, de 2 anos de idade, com diagndstico ao
nascimento de hemangioma em membros superior e inferior direito. Foi acompanhado por
acompanhado hematologista pediatrica, fez uso de Propanolol no primeiro ano de vida, por
aproximadamente 11 meses com reposta parcial. Ao interromper o uso, apresentou aumento das
lesdes difusamente, em quantidade e volume além do surgimento de novos tumores vasculares. Foi
submetido a duas bidpsias. Apresenta diversas lesdes vasculares, distribuidas em diversos
tamanhos. Como demonstrado na ressonancia, apresenta lesdo no interior do canal inguinal
esquerdo, com indicacdo cirurgica feita pelo profissional cirurgido pediatrico, pois a crianga esta
sob risco de lesdo irreversivel do seu sistema reprodutor. Apresenta também lesdo proxima a via
aérea superior e no recesso axilar, proximo a vasos nobres e de grande calibre, gerando risco
iminente de vida ao menor, na persisténcia do crescimento e, em caso ainda mais grave de
sangramento espontaneo de um dos tumores vasculares. Devido a extenséo e gravidade das lesdes,
risco de complicacdes graves, inclusive com risco de tratamento cirdrgico da lesdo em canal
esquerdo, tem indicacdo de tratamento adjuvante. Como ja fez uso de propranolol, sem melhora,
deverd iniciar segunda linha de tratamento com Sirolimo 1mg (Rapamune®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o 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, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Os hemangiomas infantis (HI) sdo os tumores vasculares benignos mais comuns
na infancia. A grande maioria dos HI ndo apresenta complicacfes nem necessita de intervencdo
terapéutica, mas alguns deles podem estar associados a alteragOes estéticas relevantes e morbidade
manifesta. Sdo caracterizados por uma fase de rapida proliferacdo de vasos sanguineos no primeiro
ano de vida, seguida por uma fase de involucdo, na qual ocorre uma regressdo gradual do tecido
vascular, que é substituido por tecido fibroso, e uma fase na qual ndo ha mais modificagdo na leséo,
chamada involuida. E importante ressaltar que hemangiomas congénitos sd0 uma entidade
biol6gica e de comportamento diferente dos HI — aqueles séo caracterizados por estar presentes e
totalmente desenvolvidos ao nascimento, ndo apresentando a fase proliferativa pés-natal e ndo
sendo objeto deste Protocolo?.

DO PLEITO

1. O Sirolimo é indicado para prevencdo da rejeicdo de Orgdos em pacientes
transplantados renais. Também estd indicado para tratamento de pacientes com
linfangioleiomiomatose (LAM) em adultos acima de 18 anos de idade. A linfangioleiomiomatose

! Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 6, de 23 de fevereiro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Hemangioma Infantil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_hemangiomainfantil.pdf>. Acesso
em: 09 mar. 2023.
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pulmonar (LAM) é uma doenca rara e progressiva, que basicamente afeta mulheres jovens no
periodo fértil de sua vida. A doenca é caracterizada por um crescimento anormal de um tipo
especial de célula muscular gue invade os tecidos pulmonares. Com o tempo, essas células causam
a obstrucdo dos pulmdes, levando a paciente a falta de ar e outros sintomas parecidos com os de
outras doencas pulmonares?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, o Autor é portador de hemangioma em membros superior e inferior
direito e com solicitacdo médica para tratamento com o medicamento Sirolimo 1mg.

2. Visando analisar o uso do medicamento Sirolimo para o quadro apresentado pelo
Autor, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento do hemangioma. Sendo
assim, sua indicacédo, nesse caso, caracterizada como “off-label”.

3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou a0
uso de produto nao registrado no 6rgdo regulatdrio 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 orientacGes 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 etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?®.

4. Conforme a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde 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 seguranga, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. Neste contexto, informa-se que até o presente momento, 0 medicamento Sirolimo
néo foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
para o tratamento do hemangioma.

6. Com base na literatura cientifica consultada, os hemangiomas infantis sdo os
tumores vasculares benignos mais comuns na infancia. O propranolol é o tratamento de primeira
linha para hemangiomas infantis, mas podem ocorrer falhas. Sirolimo, um inibidor de mTOR, ¢
uma droga promissora para o tratamento de malformagdes vasculares e tumores vasculares®. Em
uma revisdo sistematica mostrou uma alta eficacia de vincristina e sirolimo no tratamento de

KHE. Com base nos dados disponiveis na literatura, parece que o sirolimo € uma opcdo de

2 Bula do medicamento Sirolimo (Rapamune®) por Pfizer Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RAPAMUNE>. Acesso em: 09 mar. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagédo 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/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 09 mar. 2023.

4 Davila-Osorio VL et. Al. Propranolol-resistant infantile hemangioma successfully treated with sirolimus. Pediatr Dermatol. 2020
Jul;37(4):684-686. Epub 2020 Apr 23. PMID: 32323340. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32323340/. Acesso em: 09
mar. 2023.
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tratamento potencialmente eficaz e segura para KHE. Mais estudos randomizados e controlados séo
recomendados®.

7. Considerando o exposto, este Nucleo entende gque existe evidéncia cientifica para o
uso do Sirolimo no tratamento do hemangioma resistente ao propranolol, no entanto, mais estudos
S30 necessarios.

8. Quanto a padronizagdo no ambito do SUS, o Sirolimo é disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS. Contudo,
cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Salde
(CID-10) autorizadas.

9. Assim, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Sirolimo 1mg ndo esta
autorizada para a doenca declarada para o Autor, a saber: Hemangioma infantil, inviabilizando
que receba 0 medicamento por via administrativa.

10. Acrescenta-se que para o tratamento do Hemangioma Infantil, o Ministério da
Salde publicou a Portaria Conjunta N° 6, de 23 de fevereiro de 2018, a qual dispde o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da referida doenca. Para pacientes com HI
complicados, que necessitam tratamento, a conduta medicamentosa é a escolha para a maioria dos
pacientes. As principais opg¢des terapéuticas sdo o propranolol, os glicocorticoides (prednisona e
prednisolona) e a alfainterferona. Sendo que o propranolol 40mg, prednisona 5mg e 20mg e
prednisolona 3 mg/mL estdo disponibilizadas no &mbito da atengdo béasica, conforme REMUME-
Rio 2018.

11. Conforme documento médico acostado (Num. 47638197 - Pag. 16-19), o Autor “ja
fez uso de propranolol, sem melhora”, no entanto, ndo ha relato acerca do uso prévio e/ou
contraindicacdo aos demais medicamentos padronizados, prednisona e prednisolona. Assim,
sugere-se avaliacdo médica quanto a utilizacdo pelo Requerente dos farmacos ofertados pelo SUS
em seu tratamento.

12. Em caso positivo de troca, a representante do Demandante deverd comparecer a
uma unidade basica de satde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim
de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo dos medicamentos padronizados no SUS.

13. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

47638196 - Pag. 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, tratamentos, 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 fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode

SPeng S, Yang K, Xu Z, Chen S, Ji Y. Vincristine and sirolimus in the treatment of kaposiform haemangioendothelioma. J Paediatr
Child Health. 2019 Sep;55(9):1119-1124. doi: 10.1111/jpc.14370. Epub 2019 Jan 2. PMID: 30604513. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/30604513/. Acesso em: 09 mar. 2023.
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implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1

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

# NatJus g



