Medicamento para transplantado tem aprovacao da Anvisa

A Secretaria da Saude do Estado teve os cuidados devidos e necessario para substituir o medicamento Prograf, do laboratério Janssen-Cilag
Farmacéutica Ltda, pelo imunossupressor Lifaltacrolimus, distribuido gratuitamente pelo SUS e imprescindivel a pacientes transplantados para
evitar a rejeigédo do 6rgdo. A disputa de mercado para a marca Prograf levou o laboratério Janssen-Cilag a justica, onde suas argumentagdes
contra o Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas (Lifal) foram derrotadas em Ultima instancia no Superior Tribunal de Justiga (STJ), em
maio deste ano.

A disputa teve inicio em 2006, depois que o laboratério Janssen-Cilag suspendeu o fornecimento do Prograf a Secretaria da Saude do Rio Grande
do Sul, alegando débitos. O Governo gaucho passou, entdo, a adquirir o Tacrolimus do laboratério Lifal, mais barato e aprovado pelo Ministério da
Saude e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O laboratério Janssen-Cilag ingressou, entdo, com agao ordinaria na Justica
Federal em Brasilia, com pedido de liminar, contra o laboratdrio Lifal e a Anvisa, alegando que o medicamento fabricado por aquele laboratério
“néo se presta para o consumo, causando prejuizo aos pacientes, inclusive risco de morte”. Requeria na ocasido a suspensao da licenga de venda
e distribuigdo do medicamento do Laboratdrio Lifal, obtendo deciséo favoravel em agravo de instrumento, ja que, em primeiro grau, o juiz indeferiu
a tutela pleiteada.

Contra a decisdo ingressou com mandado de seguranga a entidade SOS-Rim — Associagdo de Amparo Social e Cientifico, do Rio Grande do Sul.
O texto da petigdo da associagdo de pacientes renais diz: “O laboratério Janssen-Cilag, com a suposta pretenséo de estar querendo proteger a
saude das pessoas que necessitam de tratamento com o Tacrolimus, acabou por demonstrar que somente |he interessa a distribuigéo do seu
medicamento, que além de mais caro — custeado por nds através das licitagdes — funciona da mesma forma que o da Lifal”. Em novembro de
2006, Nota Técnica conjunta do Ministério da Salde e da Anvisa a qualidade e eficacia do Lifaltacrolimus.

A Justica Federal de Brasilia foi favoravel ao Mandado de Segurancga e cassou a decis&o anterior contra o laboratdrio Lifal, permitindo a
distribuigéo e venda do medicamento Lifaltacrolimus. O laboratério Janssen-Cilag recorreu da decisdo ao Superior Tribunal de Justica (STJ), que
rejeitou por unanimidade o recurso. Em seu voto, o relator, ministro Carlos Meira, fez as seguintes citagdes relativas a seguranga do medicamento
Lifaltracominus:

“l". Nao ha (...) nenhuma notificagéo de evento adverso ou desvio de qualidade relacionada ao uso do produto LIFALTACROLIMUS.

II. O uso do tracolimus (...), no pds operatorio de transplantes € monitorado clinica e laboratorialmente de forma repetida e com muito rigor, de
forma que é bastante improvavel que a inefetividade de um produto como o LIFALTACROLIMUS, que poderia significar a perda do transplante,
pudesse passar desapercebida pelas equipes médicas responsaveis pelo cuidado desses pacientes”.

(Chefia do Nucleo de Gestédo do Sistema Nacional de Notificagéo e Investigagcdo em Vigilancia Sanitaria — NUVIG).

A. O numero de pacientes atendidos com este medicamento, pelo CMAC Juarez Barbosa € de 280 pacientes.
B. Até a presente data foram dispensados 193.000 comprimidos de LIFALTACROLIMUS aos pacientes cadastrados nesta Unidade,
desde outubro de 2006.
C.(.)
D. Até a presente data ndo houve ocorréncia de relatos de ineficiéncia terapéutica relacionada ao produto.
E. Nao foi apresentado nenhum efeito colateral significativo e/ou digno de nota.
F. S&o conhecidas as dificuldades para a aquisicdo, mesmo que emergencial, de um produto no servigo publico.
G. Relatamos ainda a preocupagdo com o desabastecimento visto que os pacientes sem imunossupressor, podem entrar em alto risco
de rejeicao do érgéo transplantado.
(Central de Medicamentos de Alto Custo Juarez Barbosa da Secretaria da Satde do Estado de Goias).

(...) a falta deste medicamento tem como conseqiiéncia a perda do 6rgdo e o risco a vida é elevado, sendo que no caso de transplante
hepatico, o tratamento descontinuado da medicagéo referida gerara rejeigéo, perda do érgao e, lamentavelmente, o ébito do paciente.
Com relagéo ao transplantado renal, ha perda do rim e retorno & hemodialise, ficando no aguardo de um novo 6rgéo para o
transplante.

Além disso, os pacientes que estdo apresentando um quadro clinico positivo e usando o farmaco ficardo extremamente preocupados,
gerando panico e estresse desnecessarios, podendo causar, até, reversao no tratamento desenvolvido.

Ressalto ainda que o medicamento fornecido pelo Laboratério — LIFAL tem sido utilizado para o tratamento, inclusive, de criangas,
junto ao Hospital das Clinicas de Porto Alegre, e tem apresentado resultado plenamente satisfatério, conforme informagéo prestada
pelo referido hospital (...).

(Secretario da Saude do Rio Grande do Sul).

No Ceard, a aquisigdo de medicamentos pela Secretaria da Saude do Estado pauta-se nos critérios da legalidade, que considera a aprovagéo do
medicamento pela Anvisa e as boas préticas de produgédo, da qualidade e do prego. A aquisigéo é feita de acordo com a nomenclatura brasileira
de medicamentos, que considera o principio ativo do produto e ndo a marca. Na licitagdo para a aquisigdo do Tacrolimus, o laboratério Janssen-
Cilag perdeu para o laboratério Lifal e, até agora, foram adquiridos cerca de 200 mil comprimidos do laboratério alagoano, adotado também pelas
secretarias da Saude do Rio Grande do Sul, Goias, Rio de Janeiro, Alagoas, Pernambuco e Bahia.



