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/INAT-FEDERAL N° 0059/2018

Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2018.

Processo n° 0007758-75.2018.4.02.5151,
ajuizado por |
|:':| neste ato representado por Lv_l
[ ]

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do do
3° Juizado Especial Federal, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Dexclorfenlram[na 2mg/5mL, Tacrolimo 0,03%, Mometasona creme
Neomicina + Bacitracina, e aos cosméticos creme hidratante (Cetaphll Restoraderm® )
creme de 6leo de améndoas doces e geleia de vaselina 100% (Vasenol ).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo e receitudrio médico do Instituto Nacional de Satde da
Mulher, da Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira — IFF (fls. 22 a 24), emitidos em
24 de maio de 2017, pela dermatologista f |
] o Autor, 04 anos (a época), apresenta dermatite atépica grave de dificil controle,
necessitando do uso frequente e continuo de medicamentos tdpicos, e por vezes também
orais. Relata que, no seguimento do acompanhamento, foi observada dificuldade de
controle da doenga pela irregularidade de uso da prescrigéo por falta de condigbes
financeiras. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L20.8 —
Outras dermatites atépicas, e prescritos:

« Maleato de Dexclorfeniramina 2mg/5mL (Polaramine®) — 2mL até de 8/8 horas,
em caso de coceira.

s | — Mometasona creme e || — Neomicina + Bacitracina — misturar em partes iguais
e aplicar nos locais irritados: 02 vezes ao dia durante 07 dias.

e Tacrolimo 0,03% — apos o términe dos itens | e Il nos locais irritados até melhoria
completa e ao primeiro sinal de piora (02 vezes ao dia).

* Creme de oleo de améndoas doces 10% (Oleo de girassol) e geleia de vaselina
100% Vasenol® - apos o banho e sempre que houver necessidade, 04 vezes ao dia.

2. Em formularios médicos da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(fls. 26 a 30 e 31 a 35), preenchidos em 01 de junho e 18 de outubro de 2017, pela médica
supracitada, o Autor apresenta diagnostico de dermatite atopica e ictiose vulgar.
Necessita de Tacrolimo para poupar o uso de corticdide tdpico e hidratante apropriado para
o0 quadro clinico em questdo. Se néo for submetido ao tratamento indicado, pode sofrer
como consequencias prurido, escoriagdes, comprometimento do sono e nas atividades
diarias, facilidade do desenvolvimento de infecgbes cuténeas. Foram informadas as
ClassificagGes Internacionais de Doengas (CID-10): L20.8 — Outras dermatites atépicas e
Q80.8 — Outras ictioses congénitas. Desta forma, foram prescritos para uso continuo:

s Dexclorfeniramina 2mg/5mL — 2mL até de 8/8 horas, conforme prurido. D
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e Tacrolimo 0,03% pomada — aplicar nas lesdes de dermatite 02 vezes ao dia, até
melhora (cerca de 10 dias).

e Creme hidratante (Cetaphil Restoraderm”) — em todo o corpo apés os banhos 02
vezes ao dia, diariamente.

e Creme de 6leo de améndoas doces 10% — 02 vezes ao dia, diariamente.
e Mometasona creme — 02 vezes ao dia nos locais irritados, 07 dias.

e Tacrolimo 0,03% pomada — 02 vezes ao dia, locais irritados, até melhora.
« Neomicina + Bacitracina — 02 vezes ao dia, 07 dias.

e Geleia de vaselina 100% (Vasenol“’) — 02 vezes ao dia nas pernas.

* Maleato de Dexclorfeniramina 2mg/5mL (Polaramine“’) —2,5mL a noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolug&o 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 organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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 Deliberagado CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execu¢do 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 saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A dermatite atopica é doenga inflamatéria cutanea associada a atopia,
predisposicdo a produzir resposta IgE a alérgenos ambientais, constituindo uma das
manifestagdes das doengas atopicas, junto com a asma e a rinite alérgica. A dermatite
atopica €& caracterizada por episoédios recorrentes de eczema associado a prurido,
acometendo superficie cutanea geneticamente alterada, induzindo, por fenémenos
imunolégicos, a presenga de inflamagéo. Trata—se de doenga multifatorial, com enfoque nas
alteragdes sistémicas e alérgicas ou nas manifestagbes cutaneas, de acordo com diferentes
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visbes da doenga. A conceituagdo da dermatite atopica & importante, porque a conduta
terapéutica pode variar segundo essas duas formas diferentes de analisa-la’.

2. As ictioses sdo um grupo heterogéneo de doengas hereditarias ou
adquiridas que tém como caracteristica comum a diferenciagéo (processo de cornificagéo)
anormal da epiderme. Defeitos em diferentes etapas e aspectos deste processo promovem
um resultado similar: camada cérnea anormal, descamacéo, eritema e hiperceratose. As
ictioses congénitas podem ser distinguidas por questdes de ordem clinica, histopatologica e
genética em: ictiose vulgar, Ictiose bolhosa de Siemens, Ictiose ligada ao cromossomo X,
Eritroceratodermia, Sindrome de Sjégren-Larsson, Sindrome de Netherton, Doenga de
Refsum, Sindrome de Tay (tricotiodistrofia), Ictiose lamelar (eritrodermia ictiosiforme né&o
bolhosa congénita) e Hiperceratose epidermolitica (eritrodermia ictiosiforme bolhosa
congénita)z. A ictiose vulgar é uma condigdo dermatolégica que resulta em uma pele
extremamente seca. Trata-se de uma doenga hereditaria, transmitida geneticamente dos
pais para os filhos. O quadro clinico & causado por mutagdes dos genes que codificam a
proteina filagrina, uma das moléculas responsaveis pela impermeabilidade da pele e por
sua hidratag&o. Nao existe predomin&ncia por género ou etnia®.

3. Inexiste cura para as ictioses congénitas; portanto, o tratamento tem por
objetivo reduzir os sintomas e melhorar a qualidade de vida. Os alvos do tratamento s&o a
qualidade e a quantidade de escamas, a espessura da camada coérnea, a inflamagéo da
pele, a falha da barreira cutanea, as infecgdes secundarias, a obstrugéo de ductos anexiais
e a rigidez da pele. Todos esses fatores geram os principais sintomas apresentados pelos
pacientes: xerose, descamagdo, fissuras e erosdes, queratodermia, eritema, prurido,
hipoidrose e ectrépio. O tratamento visa & hidratag&o, lubrificagéo, queratdlise e modulagao
da diferenciagao celular epidérmica. Podem ser utilizados cremes e logées emolientes,
hidratantes ou queratoliticos tépicos (&cido salicilico 3%-6% isolado em dleo e vaselina ou
associado a ureia)’.

DO PLEITO

1. O Maleato de Dexclorfeniramina € um composto sintético que antagoniza
eficazmente os efeitos caracteristicos da histamina, sendo, assim, de valor clinico na
prevencgao e no alivio das manifestagdes alérgicas. Esté indicado para alergia, prurido, rinite
alérgica, urticaria, picada de inseto, conjuntivite alérgica, dermatite atopica e eczemas
alérgicos®.

2. O Tacrolimo é um agente imunomodulador. E utilizado no tratamento de
dermatite atépica (também chamada de eczema) em pacientes (com dois anos de idade ou
mais) que nao possuem uma boa resposta ou s&o intolerantes aos tratamentos
convencionais. Proporciona alivio para os sintomas e controla os surtos. Pode ser utilizado
na manutencéo do tratamento de dermatite atdpica para prevencgéo de surtos dos sintomas
e para prolongar os intervalos livres de surtos em pacientes que possuem alta frequéncia de
exacerbacéo da doenca (isto &, 4 ou mais vezes por ano) que tiveram uma resposta inicial a

' LEITE, Rubens Marcelo Souza; LEITE, Adriana Aragéo Craveiro; COSTA, Izelda Maria Carvalho. Dermatite
atépica: uma doenga cutanea ou uma doenga sistémica? A procura de respostas na histéria da dermatologia. An.
Bras. Dermatol., Rio de Janeiro, v. 82, n. 1, p. 71-78, Feb. 2007 . Disponivel em:
<http:llwww.scieIo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=SO365-05962007000100010>. Acesso em: 25 jan. 2018.

2 protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, Ictioses Hereditarias. Portaria SAS/MS n°1162, de 18 de novembro de
2015. Disponivel em: < http:I/portaIsaude.saude.gov,br/images/pdflzo15/novembrolZS/Ictioses-Heredit-—rias-—
PCDT-Formatado---port1162-2015.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2018.

? SOCIEDADE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA. Ictiose. Disponivel em:
<http://www.sbd.org.br/dermatologia/cabelo/doencas-e-problemas/ictiose/86/>. Acesso em: 23 jan. 2018.

“ Bula do medicamento Maleato de Dexclorfeniramina por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1943312017&pldAnexo=48800
87>. Acesso em: 25 jan. 2018.
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um tratamento maximo de 6 semanas, 2 vezes ao dia, com Tacrolimo pomada (jesées que
desapareceram, lesdes que quase desapareceram ou areas levemente afetadas)

3. A logao hidratante (Cetaphil Restoraderm) € um hidratante facial e
corporal para pele muito seca de uso diario. Desenvolvido especialmente para a pele muito
seca. Apresenta tecnologia exclusiva Fllagrlna e Ceramidas, com superioridade na
restauragdo da barreira protetora da pele

4. O 6leo de améndoas doce amacia e tonifica a pele, alivia coceira além de
possuir propriedades rejuvenescedoras regeneradoras, hidratantes, amaciantes e
nutritivas. Também & bastante emoliente’. Pode ser usado como excelente emoliente para
logbes, cremes para o corpo e rosto, 6leos para banho, creme para massagem e outros
produtos cosméticos®.

5. O Furoato de Mometasona & um corticosteroide sintético, exibe
propriedades anti-inflamatérias, antipruriginosas e vasoconstritoras. Estd indicado para o
alivio das manifestagdes inflamatérias e pruriginosas das dermatoses sensivels aos
corticosteroides como psoriase, dermatite atépica e ou dermatite alérgica de contato®,

6. Na associagdo de Sulfato de Neomicina + Bacitracina, a neomicina
determina um erro na leitura do cédigo genético da bactéria, interferindo na sintese de suas
proteinas. A bacitracina inibe a biossintese da parede celular bacteriana. Portanto, quando a
neomicina e a bacitracina sdo utilizadas de forma associada, alteram a sintese bacteriana
através de duplo mecanismo de agéo. Esta indicada no tratamento de infecgdes bacterianas
da pele e de mucosas, causadas por microrganismos sensiveis: piodermites, impetigo,
eczemas infectados, otite externa, infecgdes da mucosa nasal, furlinculos, antraz, ectima,
abscessos, acne infectada, intertrigo, Ulceras cutaneas e queimaduras infectadas. Na
profilaxia de infecgdes cutaneo-mucosas decorrentes de fenmentos cortantes (inclusive
cirirgicos), abrasdes, queimaduras pouco extensas, dentre outros'°

7. A geleia de vaselina (Vasenol"’) € um eficiente oclusivo que forma uma
barreira protetora contra os efeitos do clima, retardando a perda da hidratagéo natural da
pele. A geleia multiuso composta de vaselina & ideal para a h|dratagéo das partes mais
secas do corpo, como joelhos, cotovelos e |abios ressecados’’

5 Bula do medicamento Tacrolimo monoidratado (Tarfic®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17836292016&pldAnexo=3501
156>, Acesso em: 25 jan. 2018,

® Informag&es do produto Logdo Hidratante (Cetaphil Restoraderm®) por Galderma Brasil. Disponivel em:
<http:/iwww.cetaphil.com.br/produtos-detalhes.php?produto=cetaphil-restoraderm-locao-hidratante-295ml>. Acesso
em: 25 jan. 2018.

" FLORIEN. Informagées sobre o Oleo de Améndoas Doce. Disponivel em: <http:/florien.com.briwp-
content/uploads/2016/06/%C3%93LEO-DE-AMENDOAS-DOCE.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2018.

® MAPRIC. Informagées sobre o Oleo de Améndoas Doce. Disponivel em:
<http:/iwww.mapric.com.br/anexos/boletim185_14112007_082301.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2018.

® Bula do medicamento Furoato de Mometasona por Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel
em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=22707782017 &pldAnexo=1028
7150>. Acesso em: 23 jan. 2018.

'® Bula do medicamento Sulfato de Neomicina + Bacitracina Zinica por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel
em:

<http://www.anvisa. gov. br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8056092014&pldAnexo=22202
96>. Acesso em: 25 jan. 2018.

" Informagdes do produto geleia de vaselina 100% pura Vasenol® por Unilever Brasil. Disponivel em:
<http://www.vasenol.com.br/produtos/detalhe/521605/geleia-de-vaselina-original>. Acesso em: 25 jan. 2018,
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