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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0050/2018

Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2018.

Processo n° 0006956-33.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da

282 Vara Federal, da Secgdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
[ |

™ =4

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(fls. 24 a 26) e Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos (fl. 27),
emitidos em 14 de agosto de 2017 e n&o datado, por | (CREMERJ
[0 Autor realiza acompanhamento regular no setor de Dermatologia do referido
Hospital com quadro de psoriase. Apresenta quadro sem controle clinico, com multiplas
lesdes difusas (placas eritoescamosas moderadamente infiltradas), sem melhora com
tratamento atual — fototerapia + Liquor Carbonis Detergens (LCD) 10%, além de ja ter feito
uso de Sulfassalazina e Dapsona. Possui como comorbidades insuficiéncia renal crénica
pré-dialitica, hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus e hipotireoidismo. O
Unico medicamento liberado para uso pelo setor de Nefrologia foi o Etanercepte 50mg,
visto que o Autor possui_insuficiéncia renal crénica_em estado avancado. Portanto, €
imprescindivel o inicio do tratamento para o controle da doenca. Foi citada a seguinte
Classificagao Internacional de Doengas (CID 10): L40.0 — Psoriase vulgar. Desta forma, foi
prescrito:

« Etanercepte 50mg — aplicar uma ampola por semana (via subcutanea).

2. Acostado as folhas 29 a 33 encontra-se Formulario Médico da Defensoria
Publica da Unido no Rio de Janeiro, emitido em 16 de agosto de 2017 pelo dermatologista
| =———=— (CREMERJ [~—""""", o qual informa que o Autor & portador
de psoriase grave, insuficiéncia renal cronica pre-dialitica, diabetes mellitus e
hipotireoidismo. Foi indicado o0 medicamento Etanercepte 50mg, uma ampola por semana
(uso continuo). As opgdes terapéuticas disponiveis (fototerapia) ndo apresentaram melhora.
Caso o Autor ndo realize o tratamento indicado podera evoluir com piora das lesdes
cutaneas, acometimento articular e piora das comorbidades. E necessaria a realizagéo dos
exames: PPD, radiografia de térax e sorologias.

Il - 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,
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 Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no @mbito do SUS.

4. A Deliberagéo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe 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 satde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIOQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A psoriase &€ uma doenga sistémica inflamatoria cronica, nao contagiosa,
que afeta a pele, as unhas e, ocasionalmente, as articulagdes. Costuma ter apresentagao
clinica variavel e um curso recidivante. Caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensdes variaveis. As escamas sao
branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem
removidas. As lesdes na forma vulgar em placas localizam-se preferencialmente nas
superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regido lombossacra,
com distribuigao simétrica. Entretanto, todo tegumento pode ser acometido. Essa patologia
pode acometer qualquer faixa etaria, contudo o inicio entre a terceira e quarta décadas €&
predominante, A distribuigdo entre os sexos é semelhante. As formas clinicas da doenga
tem caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou nao associadas a
artrite psoridsica: crénica _em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa
(subdividida em difusa de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose),
eritrodérmica, invertida (flexora) e ungueal. A psoriase pode ser incapacitante tanto pelas
lesdes cutaneas — fator que dificulta a insergdo social — quanto pela presenga da forma
articular que configura a artrite psoriasica. Ha uma série de comorbidades associadas a
psoriase, entre elas alcoolismo, depressao, obesidade, diabetes mellitus, hipertensao
arterial, sindrome plurimetabdlica, colite e artrite reumatoide’.

2. A Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) leva a alteragbes no metabolismo
6sseo, com progresséo destas alteragées com o declinio da fungéo renal. Os niveis de
calcio e fosforo e de seus horménios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e
calcitriol, sdo alterados por multiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da
eliminagao renal do fésforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuigdo da produgao
do calcitriol pelo rim e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Alem destas,
ocorre também resisténcia ao PTH no rim e em tecidos periféricos, Hiperparatireoidismo
Secundario e Terciario e alteragdes na degradagéo do PTH. O resultado final destas
alteragdes & um padrdo laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia

' BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 1229, de 05 de novembro de 2013. Aprova o Protocoloe Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em:
<http:llportalsaude.saude‘gov,brﬁmages/pdf/2014/abri|l02/pcd(-psoriase—2013.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2018.
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(levando a um aumento do produto célcio-fésforo) e elevagéo do PTH (Hiperparatireoidismo
Secundario)?2.

3. A hipertensio arterial sistémica (HAS) & uma condigéo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial. Associa-se,
frequentemente, as alteragdes funcionais e/ou estruturais de orgéos-alvo (coragao,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e as alteragdes metabdlicas, com aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e nado fatais®. E diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define sao os
valores de PA sistolica = 140 mmHg e6bu de PA diastdlica 2 90 mmHg*. A hipertenséo &
uma condicdo clinica frequente na ateng@o primaria e leva ao infarto agudo do miocardio,
acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal e aumento da mortalidade, se néo detectada
precocemente e tratada apropriadamente®,

4. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabélicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual &
o resultado de defeitos na agéo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenga baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da
Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui
quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e
DM gestacional®.

5. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma
fungdo organica normal. A forma mais prevalente € a doenga tirecidiana primaria,
denominada de hipotireoidismo primério e ocasionada por uma faléncia da propria glandula,
mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido & doenga hipotaldmica ou hipofisaria
(denominado hipotireoidismo central)’.

DO PLEITO

1. O Etanercepte é um medicamento antirreumatico, obtido por biotecnologia.
Na Psoriase em placas, a infiltragdo por células inflamatérias, incluindo as células T,

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponivel em:
<http:lfponalsaude.saude.gov.brlimagas.fpdffzm4.'fevere'|ro!O‘Hpcdt-osteodistroﬁa-renal-201G.pdf>_ Acesso em: 23
jan. 2018.
3 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo & Saude. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para
o Cuidado da Pessoa com Doenga Cronica. Hipertens&o Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Salde, 2013.
Cadernos de Atengéo Basica, n. 37. Disponivel em:
<http:flbvsms.saude.gov.brlbvsfpublicacoeslaslrategias_cuidado_passoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 23
jan. 2018.
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2018.
5 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA 2014,;311(5):507-520. Disponivel em:
<http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 23 jan. 2018.
s SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sdo Paulo, AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:/fwww.diabetes.org.brlsbdonIinelimagesidocsmlRETRIZES-SBD—2015~2016.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2018.
7 NOGUEIRA, C. R.: et al. Hipotirecidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Medica Brasileira e
Agéncia Nacional de Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotirecidismo.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2018.
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resultou em niveis aumentados do TNF nas lesdes psoridsicas em comparagdo aos niveis
na pele ndo envolvida. O mecanismo de agdo do Etanercepte consiste na inibicao da
ligag&o do fator de necrose tumoral — TNF aos seus receptores, bloqueando, assim, sua
atividade. Dentre suas indicagdes consta o tratamento, em pacientes adultos, da Psoriase
crénica em placas moderada a grave gue s&o candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.
Também esta indicado para o tratamento de psorlase cronica grave em placas em criangas
e adolescentes a partir de 6 anos de idade que estdo inadequadamente controlados ou sao
intolerantes a outra terapia sistémica ou fototerapia®.

Il - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Etanercepte 50mg esta indicado
em bula® ao tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Psoriase, conforme
descrito em documentos médicos (fls. 24-27 e 29-33).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cumpre informar que o Etanercepte
50mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ),
através do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme
critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das patologias
Artrite Psoriaca, Artite Reumatoide e Espondilite Anquilosante.

3. Ressalta-se que os medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que
se enquadrem nos critérios de inclus&o dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da_Salde, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS. Assim, elucida-se que a
dispensagédo do medicamento Etanercepte 50mg néo estd autorizada para a Classificagao
Internacional de Doenga (CID-10) descrita pelo médico assistente (fls.15 e 16), a saber:
L40.0 — Psoriase vulgar, inviabilizando que o Autor receba o referido medicamento

pela via administrativa.

4. Destaca-se que o medicamento pleiteado Etanercepte foi avaliado em
2012 pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC
para o tratamento da Psoriase moderada a grave em adultos, a qual decidiu recomendar
a nio incorporacio do referido medicamento, pelos seguintes motivos:

e A duragdo média dos estudos clinicos que avaliaram a eficacia dos
medicamentos biolégicos para o tratamento da psoriase & curta (12
semanas);

« Os estudos avaliaram a psoriase moderada a grave, no entanto néo ha
definicdo clara do que seria psoriase grave, situagéo em que o beneficio
do uso de bioldgicos, que tem perfil de seguranga ainda incerto, talvez
pudesse justificar o risco,

« Nos pacientes com psoriase grave a duragdo do efeito dos
medicamentos é relativamente pequena e até entdo n&o havia evidéncia
que demonstrasse a resposta sustentada dos biolégicos nestes
pacientes;

8 Bula do medicamento Etanercepte (Enbrel®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<hup:.'lwww.anvisa.gcw.bridatavisa!fila_bulalfrm\lisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=22593212017&p|dAnexo=1OZB
2954 >, Acesso em: 23 jan. 2018.
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