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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° 0161/2018

Rio de Janeiro, 02 de margo de 2018.

Processo n° 0021195-86.2018.4.02.5151,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Azatioprina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com formuldrio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (fl. 22) e receituarios do Hospital Federal Cardoso Fontes (fls. 23 e 24),

nchidos em 03 de janeiro de 2018, pela médica | |

a Autora com diagnéstico de Doenga de Crohn, apresenta

diarreia. Foi citada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): K50.1 — Doenca de
Crohn do intestino grosso, e prescrito, os medicamentos:

e Azatioprina 50mg — 03 comprimidos 01 vez ao dia, continuamente.
e Mesalazina 1000mg — aplicar 01 supositério 02 vezes ao dia.

2. Em formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(fls. 27 a 31), receituario do Hospital Federal Cardoso Fontes (fl. 34) e formulario do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (fl. 37), preenchidos em 01, 03 e
05 de fevereiro de 2018, pela médica | a
Autora apresenta Doenga de Crohn. Faz-se necessaria a realizagdo de exames
hemograma, PCR, hepatograma, amilase, lipase e colonoscopia. Relata que a eficacia do
tratamento padronizado pelo SUS foi 6tima, pois a Autora manteve inatividade clinica e
endoscoépica da doenga pela regularidade do tratamento. Se nado for submetida ao
tratamento indicado pode sofrer como consequéncia risco de atividade da doenga com
padréo inflamatério, com possibilidade de fistulas, infecgbes e sangramento baixo que
podem ter desfecho fatal. Portanto, o ndo tratamento pode resultar em atendimento clinico e
até cirirgico de urgéncia para resolver complicagdes. Foi citada a Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10): K50.1 — Doenga de Crohn do intestino grosso, €
prescrito, para uso continuo, os medicamentos:

e Azatioprina 50mg — 03 comprimidos 01 vez ao dia, continuamente.
e Mesalazina 1000mg — aplicar 01 supositério 02 vezes ao dia.
3 Apensado as folhas 35 e 36 constam laudos médicos do Hospital

si.lpracitado. emitidos em 01 e 05 de fevereiro, pela médica |

| a Autora com diagnéstico de Doenga de Crohn de longa data,

apresentou fistula reto-vaginal, corrigida em 1996. Vinha em tratamento com Mesalazina
supositério 250mg 02 vezes ao dia e Azatioprina 150mg/dia. Entretanto mantém sintomas
anorretais além de marcadores inflamatérios alterados e proctite evidenciada na
colonoscopia. Ultima colonoscopia em junho/2017 apresentando doenga em remissao.
Desta forma deve manter Azatioprina e aumentar a Mesalazina retal para 1000mg 02
vezes ao dia. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): K50.1 —

Doenga de Crohn do intestino grosso.
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1l — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo 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,
alterada pela Portaria GM n°® 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagéo 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 Relagéo 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 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, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagado Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatéria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de
qualquer por¢do do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas
principais: inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais
acometidos s&o ileo, colon e regido perianal. Além das manifestagdes no sistema digestério,
a DC pode ter manifestagbes extra-intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas,
as dermatolégicas e as reumatolégicas. O tratamento da DC & complexo, exigindo
habilidades clinicas e cirirgicas em algumas situagdes. A abordagem clinica € feita com
aminossalicilatos, corticosteroides, antibiéticos e imunossupressores e objetiva a indugao da
remissao clinica, a melhora da qualidade de vida e, apés, a manutengdo da remissdo. A
abordagem cirlirgica € necessaria para tratar obstrugdes, complicagbes supurativas e
doenga refrataria ao tratamento clinico’.

2. O termo diarreia refere-se ao aumento do volume das fezes, diminuigdo na
consisténcia ou aumento de aquosidade e/ou aumento da frequéncia das evacuagdes. Os
sintomas incluem desconforto abdominal, célica, plenitude, excesso de flatos, nausea e
vémitos. A diarreia crénica tem como causas doencas inflamatdrias do intestino, canceres

1BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga de Crohn. Portaria SAS/MS n°
966, de 2 de outubro de 2014. Ministério da Salde. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.b_r/images/pdflzo14/dezembro/1 5/Doen--a-de-Crohn.pdf>, Acesso em: 02 mar. 2018.
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intestinais, alte_:rag:ées da imunidade e alergias alimentares.? A diarreia ocorre quando ha
excesso de fluido nas fezes, por anormalidades na secre¢do ou na absorgao3.

DO PLEITO

1. A Azatioprina &€ um farmaco imunossupressor derivado imidazdlico da
mercaptopurina. Utilizado isolado ou mais comumente em combinagéo com corticosteroides
e/ou outros procedimentos, tem sido usado com beneficio clinico (o qual pode incluir
redugdo de dose efou descontinuagéo de corticosteroides) em certo nimero de pacientes
com as seguintes patologias: artrite reumatoide grave; lupus eritematoso sistémico;
dermatomiosite/ polimiosite; hepatite crénica ativa autoimune; pénfigo vulgar; poliarterite
noédqsai anemia hemolitica autoimune; purpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria
crénicat,

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente  destaca-se que embora a Azatioprina seja o
imunossupressor mais_utilizado na Doenca de Crohn e que existam estudos com
resultados positivos tanto na indugéo da remisséo quanto na terapéutica de manutengao'8,
o medicamento ndo possui indicacdo clinica, que conste em bula para o tratamento da
do quadro clinico da Autora - Doenga de Crohn, o que caracteriza uso off-label.

2, O uso off label de qualquer medicamento, & por definicéo néo autorizado por
uma agéncia reguladora, ou seja, ndo tem aprovagdo em hula para o tratamento de

determinada patologia. Isso ndo implica, porém, que seu uso seja incorreto. Em geral, esse
tipo de prescricdo & motivada por uma analogia da patologia do individuo com outra

semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o
paciente. Informa ainda que o uso off label, em grande parte das vezes trata-se de uso

essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado’.

3. No que tange & disponibilizagéo pelo SUS, o medicamento Azatioprina
50mg (comprimido) & disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), conforme preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Doenga
de Crohn' (Portaria SAS/MS n° 966, de 02 de outubro de 2014), 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.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E COMUNIDADE. Diarreia. Disponivel em:
<http:h’www.sbmfc.org.brldefauIt.asp?site_Acac=MostraPagina&Paginald=514>. Acesso em: 02 mar. 2018
3IDANTAS, Roberto Oliveira. Diarreia e Constipagéo intestinal. Medicina, v. 37, p. 262-266, jul./dez. 2004.

Disponivel em: <http:.'frev'|sla.fmrp.usp.br1'2004!vol37n3e4!8diarraia_constipacao_intestinal.pdf>. Acesso em: 02
mar. 2018

18ula do medicamento Azatioprina por Fundagéo pra o Remédio Popular - FURP. Disponivel em:
-:hﬂp:/Iwww.anvisa.gov.brldatavisaiﬂla_buIaffrmVIsualizarElula.asp?pN uTransacao=10990662015&pldAnexo=3005
887> Acesso em: 02 mar, 2018,

SHABR-GAMA, Angelina. et al. Doenga de Crohn intestinal: manejo. Revista da Associagdo Médica Brasileira, v. 57,
n. 1, p. 10-13, 2011. Disponivel em: <http:llwww.scialo.br!raadcubelepdf.php?doi=10.1590!80104-
42302011000100006&pid=S0104-423020110001 000068&pdf_path=ramb/v57n1/v57n1a06.pdf&lang=pt>. Acesso
em: 02 mar. 2018.

6 PORTELA, Francisco. Terapéutica Farmacolégica da Doenga de Crohn, Jornal Portugués de Gastrenterologia,
v.16, n.2, Lisboa, mar. 2009. Disponivel em: <http:ﬂwww.scielo.rnec.pUscielo.php?script=sci_antext&pid=50872-
81782009000200001>. Acesso em: 02 mar. 2018.

7ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://porial.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p, _p_state=maximized&p _p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fassel _publisher°/a2Fview_content&_101_asse1EntryId=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=219201 &_101_urlTitle=uso-off-label-d e-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 02 mar. 2018. .
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4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de GerenCIamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), verificou-se a Autora esta cadastrada para a retirada dos medicamentos
Mesalazina 1000mg (supositério) e Azatioprina 50mg (comprimido), tendo efetuado a
retirada apenas do (ltimo medicamento em 12 de abril de 2016, no Pélo RioFarmes.

5. Acrescenta-se que, em contato eletronico (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 01 de marco
de 2018, foi informado que o medicamento Azatioprina 50mg (comprimido) encontra-se
com seu estoque irreqular no momento.

6. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Rio de Janeiro (fls. 12 e 13,

item X, subitem “d") referente ao provimento do medicamento pleiteado “..além do que vier
a necessitar para o tratamento de sua patologia...”, vale ressaltar que néo € recomendado o
fornecimento de novos itens sem prévia anéhse de laudo médico que justifique a sua
necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal, da Secgdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiygis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE SO AUGUSTO
Farmacéutica ., Farmacéytica
CRF-RJ 14680 \ CRF- RJ 8626

Mat.: 5516-0

SHEYLA FERNANDA DE A HORT.
FERNANDES —

Médica ¢
CRM —52.47815-1
Mat. 298.102-5

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