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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 471/2021

Vitoria, 10 de maio de 2021

Processo n° |G
impetrado por |G

O presente parecer técnico visa a atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de

Castelo — MM. Juiza de Direito Dra. Valquiria Tavares Mattos — sobre: Zostavax®

(Tratamento imunoterapico vacina contra Herpes-zoster).

I —- RELATORIO

1.

Depreende-se da inicial que foi emitida em favor do paciente a solicitagdo para
aplicacao da vacina contra Herpes Zoster (Zostavax), uma vez que ja foi diagnosticado
com o virus anteriormente, assim como aplicacio da vacina Prenevar 13. Ainda
segundo inicial, consta a informacao da Secretaria Municipal de Saide de que vacina
pneumocdcica conjugada 13 valente somente é disponibilizada para pacientes com
determinadas condicOes clinicas, e que o requerente nao se enquadra nos critérios para
a indicacao da vacina, e no que se refere a vacina Zostavax consta a informacao de que
a mesma nao é disponibilizada pelo SUS no calendario basico de vacinacao nos Centros
de Referéncia para imunobioldgicos especiais e, por fim, consta que posteriormente, a
Secretaria Municipal de Saide informou que a vacina pneumocoécica conjugada 13, esta
disponivel temporariamente para individuos que ndo receberam uma vacina
pneumocdcica conjugada previamente, e dessa forma o imunizante seria administrado

no Sr. Atilio. Entretanto, consta a negativa para a aplicacao da vacina Zostovax.

As fls. 06 consta documento de origem médica nio proveniente do SUS, emitido em
28/10/2019, com informacao de paciente idoso que ja apresentou quadro de herpes-
zOster em 2009. Assim profissional solicita vacinacao contra herpes-zoster e prescreve

uso subcutaneo de Zostavax® - dose tnica.
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3. As fls. 09 consta documento de origem médica niio proveniente do SUS, emitido em

27/11/2019, com informacdao de paciente idoso com passado de herpes-zoster, ex
tabagista. Profissional solicita vacinacao contra pneumonia (Pneumo e Prevenar 13) e

herpes-zoster (Zostavax®), conforme orientacio da Sociedade Brasileira de Geriatria.

As fls. 36 consta oficio OF. IPMC/SEMSA/GAB/N° 495/2020 emitido em 16 de
outubro de 2020 com informacao de que nao ha protocolo de solicitacao por parte do
Senhor _ das vacinas Zostavax e Prevenar 13 e ainda “importante destacar a
caderneta de vacinacio do Senhor |l encontra-se atualizada conforme o
Calendario Nacional de Vacinacdo do Idoso estabelecido pelo Ministério da Satde. O
SUS também disponibilizou através do Centro de Referéncia para Imunibiolégicos
Especiais - CRIE, a vacina Pneumocoécica 23V, em virtude da sua condicao especial de
morbidade. Segue o relatorio do Sistema de Informacao do Programa Nacional de

Imunizacoes - PNI com o registro de todas as doses de vacinas disponibilizadas ao Sr:

”»
.

As fls. 46 consta oficio da Secretaria Municipal de Satde de Castelo OF/PMC ISEMSA/
GAB/N°067/2021, emitido em 04 de marco de 2021 com informacao “sera realizado
nova solicitacio ao CRIE, e assim que finalizado os tramites administrativos, o
imunizante ser4 administrado para o Sr ||l Sobre a vacina Zostavax,
salientamos que a mesma nao é disponibilizada pelo SUS através do Calendario Basico
Nacional de Imunizacdo, como também nao é disponibilizada nos Centros de

Referéncia Para Imunobiologicos Especiais (CRIE)”.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as

prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estiao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. J4 a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

5. O Ministério da Sadde dispoe de Protocolo Clinico especifico para o tratamento de
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Retocolite Ulcerativa, o qual foi instituido pela Portaria SAS/MS n° 861, de 04 de

novembro de 2002.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1. Nao consta laudo médico descritivo de patologia, consta apenas informacao de paciente

idoso que j& apresentou quadro de herpes-zoster em 2009, ex tabagista.

DO PLEITO

1. Zostavax® (vacina contra Herpes-zoster): A vacina é utilizada para prevenir o
herpes-zoster (conhecido como “cobreiro” ou simplesmente “zoster”). O produto em
questao é uma preparacao liofilizada da cepa viva atenuada do VVZ da cepa
Oka/Merck. O virus foi inicialmente obtido de uma crian¢a com varicela de ocorréncia
natural, depois introduzido em culturas de células pulmonares embrionérias, adaptado
e replicado em culturas de células embrionarias de cobaias e finalmente replicado em
culturas de células humanas diploides (WI-38). Realizou-se nos Laboratérios de
Pesquisa da Merck (MRL, Merck Research Laboratories) uma passagem adicional do
virus em culturas de células humanas diploides (MRC-5) isentas de agentes

adventicios.

2. Na bula do produto disponivel no sitio eletronico da Anvisa, no campo “Indicagoes”

consta:
» prevencao do herpes-zoster;
» prevencao de neuralgia pos-herpética (NPH);
* reducao da dor aguda e cronica associada ao herpes-zoster.

Zostavax® é indicada para imunizacao de individuos a partir de 50 anos de
idade.
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Zostavax® pode ser administrada concomitantemente com a vacina influenza

(inativada).

III — DISCUSSAO

1.

O herpes zoster é uma doenca as vezes grave, sempre desagradavel, e cuja frequéncia
estd aumentando devido ao crescimento da expectativa de vida em quase todo o
mundo. Calcula-se que 10% a 20% da populacdo global apresentardo a doenca,
chegando a 50% entre os que atingem os 85 anos de idade. Mais de dois tercos dos
casos sao registrados apos os 50 anos. E é justamente nos grupos etarios mais elevados
que ocorre com maior frequéncia a neuralgia pos-herpética (NPH), em que a dor pode
persistir por meses ou até anos. Por outro lado, nos ultimos anos tém sido descrita uma
importante relacao do zoster com vasculopatias, como infarto do miocéardio, acidente
vascular cerebral e isquemia cerebral transitoria, e isso foi encontrado em praticamente

todas as faixas etarias.

O item ora pleiteado Zostavax® (Tratamento imunoterapico vacina contra
Herpes-zoster) nao faz parte do rol de imunobiolégicos disponibilizados pelo
Programa Nacional de Imunizacées (PNI) na rotina para idosos. Licenciada no Brasil
desde 2014, a vacina para a prevencao do herpes zoster e suas complicacoes contém
virus vivos atenuados, com 14 vezes mais antigenos do que a vacina varicela do mesmo

fabricante. E licenciada para pessoas com mais de 50 anos de idade.

O Guia de Vacinacao para Geriatria 2016/17 da Sociedade Brasileira de Geriatria e

Gerontologia e Sociedade Brasileira de Imunizacoes (SBIm), pontua que a vacina em

questao é recomendada para todas as pessoas com mais de 60 anos, mesmo aquelas

que ja apresentaram quadro de herpes zdster. Nesse caso, é preciso aguardar o

intervalo minimo de seis meses e preferencialmente de um ano entre o quadro agudo e
a aplicacao da vacina. Em trecho destinado a contraindicacoes consta:

Em imunodeprimidos — seu uso deve ser evitado em pacientes com imunodepressao
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grave medicamentosa ou causada por doenca, podendo, no entanto, ser indicado em
pacientes com imunodepressao leve (pacientes em uso de baixas doses de metotrexate,
corticoides sistémicos em baixas doses, HIV com CD4 acima de 200, entre outras
situacgoes. Pacientes com doencas cronicas podem ser vacinados.

Diante de reacao anafilatica apos dose prévia.

Revisao sistematica da Cochrane que incluiu estudos com mais de 60 mil idosos — que
tém maior predisposicao ao herpes-zoster (mais conhecido como “cobreiro”), por causa
de sua baixa imunidade — comprovou que a vacina contra o herpes-zoster pode

proteger idosos por até trés anos.

Cumpre reforcar que na proépria bula do fabricante do produto Zostavax® ora pleitado,
disponivel no sitio eletronico da Anvisa, constam as informacbes no campo
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”: O profissional de satide deve questionar o
paciente quanto a reacoes a doses anteriores de vacinas que contém virus varicela-
zoster (VVZ). Como com qualquer vacina, deve haver tratamento adequado disponivel,
incluindo injecdo de epinefrina (1:1.000) para uso imediato em caso de reacao
anafilatica/anafilactoide. Deve ser considerado adiamento da vacinacdo em caso de
febre >38,5°C. A seguranca e a eficicia de ZOSTAVAX® em adultos com infeccao
comprovada pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), com ou sem evidéncias de
imunossupressao, ainda nao foram estabelecidas. A exemplo de qualquer vacina, a

vacinacao com ZOSTAVAX® pode nao proteger todos que a recebem.

No presente caso, constam somente informacOes desatualizadas (emitidas em
outubro e novembro de 2019), de que o paciente é idoso e que ja apresentou
quadro de herpes-zoster em 2009, ex tabagista. Assim profissional solicita vacinacao
contra pneumonia (Pneumo e Prevenar 13) e herpes-zoster (Zostavax®), conforme
orientacdo da Sociedade Brasileira de Geriatria. Entretanto ndo constam informacoes
detalhadas e circunstanciadas acerca do quadro do paciente em tela, por exemplo sobre

a condicao do sistema imunologico (se estd imunocomprometido ou imunocompetente,
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se houve reacOes a doses anteriores de vacinas, dentre outras), comorbidades
existentes, ou mesmo se estd em tratamento seja farmacolégico ou nao farmacoldgico

para determinada condicao clinica.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando os documentos remetidos a este Nucleo, apesar de a
vacina em questao estar recomendada para todas as pessoas com mais de 60 anos,
mesmo aquelas que ja apresentaram quadro de herpes-zoster; considerando que nao
consta justificativa técnica detalhada e atualizada para sua indicacdo ao paciente em
tela contendo informacoes circunstanciadas acerca do seu quadro clinico, conclui-se
que nao é possivel afirmar acerca de sua indicacao ou contraindicacdo no presente

momento, para o caso especificamente.

Assim, sugere-se ao médico assistente que apresente justificativa técnica detalhada e
atualizada com embasamento cientifico que verse sobre a imprescindibilidade de uso

da Vacina contra o herpes zoster para o paciente em questao.
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