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PARECER TECNICO/SES/SJINAT- FEDERAL N° 0422/2018

Rio de Janeiro, 28 de maio de 2018.

Processo n° OOfAﬂfia;BllOJ_B_A.OZ_EJ_SJ_‘

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Azatioprina 50mg, Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg,
Pentoxifilina, Saliva Oral, Colecalciferol, Gabapentina 300mg, Dextrano 70 +
Hipromelose, Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg (Miosan“’) e ao cosmeético Filtro solar
FPS 50.

| — RELATORIO

g I Segundo documentos meédicos e Laudo de Solicitagdo, Avaliagao e
Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
— LME do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, emitidos em 29 de janriil
16, 19, 21 e 57) e em 05 de fevereiro de 2018 (fls. 45, 54 e 55), pela medica

| |, @ Autora é portadora de doenga mista do
tecido conjuntivo (sindrome de Sjégren e esclerose sistémica progressiva), com
quadro clinico de poliartrite, xerostomia, xeroftalmia, espessamento cutaneo de
extremidades, polineuropatia periférica e fenémeno de Raynaud intenso com indicagao
de imunossupressor. Foram mencionados o peso (48 kg) e altura (1,53m) da Autora. Foram
citadas as seguintes Classificages Internacionais de Doengas CID10: M35.0 — Sindrome
Seca (Sjégren) e M34 — Esclerose Sistémica. Foram prescritos 0s seguintes
medicamentos e cosmetico:

e Azatioprina 50mg — 02 comprimidos 1x/dia;
e Dextrano 70 + Hipromelose — Aplicar 1 gota em cada olho — 4x/dia;

« Colecalciferol gotas 1000Ul/gota — Tomar 7 gotas/semana ou Colecalciferol
7000Ul/comprimido — Tomar 1 comprimido/semana;

« Gabapentina 300mg — 01 comprimido 3x/dia;

e Filtro solar FPS 30 — Aplicar 2x/dia.
2. Em documento médico (fls. 17 e 18) e receituario de controle especial %fl.

itui supracitada, emitidos em 29 de janeiro de 2018, pela médica
foram prescritos os seguintes

medicamentos e cosmético:

e Hidroxicloroquina 400mg — 1 comprimido/dia;

« Pentoxifilina — 01 comprimido 2x/dia;

e Saliva oral — Colocar 2x/dia;

e Filtro solar FPS 50 — Uso externo; =

e« Dextrano + Hipromelose (Lacrima‘”) — Aplicar nos olhos varias vezes/dia; @
.
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e Colecalciferol gotas 1000Ul — Tomar 7 gotas/dia;
e Gabapentina 300mg — 01 comprimido 3x/dia;
e Cloridrato de Ciclobenzaprina Smg (Miosan®) — 01 comprimido/noite.

3. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uniéo no Rio de
Janeiro (fls. 40 a 44) e documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(fl. 56), preenchido em 02 e 05 de fevereiro de 2018, respectivamente, pela médica citada
no item 1, a Autora apresenta osteopenia, sindrome de Sjogren e polineuropatia
periférica, e caso ndo seja submetida ao tratamento indicado podera haver piora do quadro
clinico; agrava a osteopenia e a polineuropatia. Foram informadas as Classificagoes
Internacionais de Doengas (CID-10): M85 — Outros transtornos da densidade e da
estrutura osseas, M35 — Outras afecgdes sistémicas do tecido conjuntivo e G64 —
Outros transtornos dos sistema nervoso periférico. Foram prescritos os seguintes
medicamentos e cosmetico:

e Colecalciferol 1000Ul/dia ou Colecalciferol 7000Ul/semana;

e Cloridrato de Ciclobenzaprina 5mg (Miosan®) — 01 comprimido 2x/dia;
e Gabapentina 300mg — 03 comprimido/dia;

e Filtro solar FPS 30 (prescrito para sindrome de Sjogren).

4. Em formulario médico da Camara de Resolugdo de Litigios em Sadde (fls.
47 a 53), preenchido em 05 de fevereiro de 2018, pela médica mencionada no item 1, a
Autora necessita do lubrificante oftélmico Dextrano 70 + Hipromelose na quantidade de 1
gota em cada olho — 4x/dia para uso continuo por tempo indeterminado e caso nédo seja
submetida ao tratamento indicado podera sofrer lesao de cérnea.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1le 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 por diversas publicagoes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
marco de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagé&o em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3 A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugao dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagao 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugao 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.
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6. ' A Resolugédo 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, Satide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos
a saber, Relagédo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio dé
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

T O medicamento Gabapentina esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°
227, de 17 de maio de 2018. Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a
apresentagéo de receituario adequado.

DA PATOLOGIA

i A doenga mista do tecido conjuntivo (ou conectivo, ou DMTC) & um
reumatismo raro que ocorre principalmente em mulheres, em geral a partir dos 30 anos,
mas pode aparecer em qualquer idade. Nao ¢ hereditaria nem contagiosa. Pode comegar
com inflamagé&o das articulagbes, mais comum em maos, com duragéo de mais de 1 més ou
edema (inchago) nos dedos ou nas maos; também pode comegar com mudanga na cor da
pele das maos e pés quando expostas ao frio, ficando com algumas partes brancas, outras
roxas e depois vermelhas (fenémeno de Raynaud). Estes s&o os sintomas iniciais mais
comuns e ocorrem em 9 de cada 10 doentes com esse reumatismo. Outros sintomas podem
ser fraqueza muscular em bragos e pernas, com dificuldade para subir escadas e pegar
coisas no alto; manchas na pele, avermelhadas; falta de ar, tosse seca prolongada, cansago
inexplicavel, entre outros'. Os glicocorticoides (GC) s@o substancias amplamente usadas
por sua alta poténcia anti-inflamatéria sendo a osteoporose um dos efeitos deletérios mais
previs{vzeis ao seu uso, estando associada a um alto indice de incapacitagéo devido a
fraturas®.

21 A sindrome de Sjégren (SS) é uma doenga sistémica inflamatéria cronica,
de provavel etiologia auto-imune. As glandulas lacrimais e salivares s&o os principais 6rgaos
afetados pela infiltragao linfo-plasmocitaria, originando disfungdes que desencadeiam
quadro classico de xeroftalmia (olhos secos) e xerostomia (boca seca). Outras glandulas
exécrinas também podem ser acometidas como o pancreas, glandulas sudoriparas,
glandulas mucosas dos tratos respiratorio, gastrointestinal e uro-genital. A SS pode existir
como doenga priméria das glandulas exocrinas (SS primaria) ou estar associada a outras
doengas auto-imunes como artrite reumatoéide, lGpus eritematoso sistémico, esclerose
sistémica progressiva, esclerodermia, doenga de Graves, dentre outras (SS secundaria).
Embora pessoas de todas as idades possam ser afetadas, a doenga tem maior incidéncia
entre individuos na quarta e quinta décadas de vida, sendo as mulheres mais acometidas
do que os homens®.

3. O fenémeno de Raynaud é a manifestagéo mais frequente da esclerose
sistémica (ES). Caracteriza-se por episédios transitérios de vasoconstricao de
extremidades, geralmente ap6s contato com © frio ou com estresse emocional, que
desencadeiam alteragdes tipicas de coloragéo de maos elou pés. Devido as anormalidades
vasculares presentes na ES, os episédios de fenédmeno de Raynaud costumam ser mais
graves nesses individuos e podem levar a complicagdes importantes, como llceras
isquémicas em digitos e membros inferiores. Na maioria das vezes, as Ulceras s&o

1 REUMATO USP — Universidade de S&o Paulo. Definigéo de doenga mista do tecido conjuntivo. Disponivel em:
<http://www.reumatousp.med.br/para-pacientes.php?id=3518500>. Acesso em: 24 mai. 2018.

2 BORBA, Victéria Zeghbi C.; LAZARETTI-CASTRO, Marise. Osteoporose induzida por glicocorticoide. Arq Bras
Endocrinol Metab, Sao Paulo , v. 43, n. 6, p. 452-456, Dec. 1999. Disponivel em:
<http:/lwww.scielo.br/pdf/abem/v43n6/11732.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2018.

3 FELBERG, Sergio; DANTAS, Paulo Elias Correa. Diagnéstico e tratamento da sindrome de Sjsgren. Arq. Bras.
Oftalmol., S&o Paulo , v. 69, n. 6, p. 959-963, Dec. 2006. Disponivel em:
<http:llwww.scielo.br/pdf/abo/v§9n6/a32v69n6.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2018,
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recorrer)tc_as, extremamente dolorosas e incapacitantes, podendo evoluir para infecgao
secundaria, gangrena e até amputagéo de extremidades®.

4. A esclerose sistémica (ES), também conhecida como esclerodermia, é
uma doenga que causa o espessamento da pele e danos nos 6rgéos internos do corpo.
Essa é uma doenga rara, que atinge quatro vezes mais mulheres que homens e € rara em
criangas. Existem dois tipos de esclerodermia: forma localizada e a forma sistémica. A
forma sistémica, além de atingir a pele, pode causar doengas em outros 6rgaos, como
pulmées, rins, coragdo e sistema digestério. A causa da esclerodermia ndo & conhecida.
Fatores genéticos parecem aumentar a chance de alguns pacientes desenvolverem essa
doenga. Além disso, alguns estudos sugerem que a exposicao a solventes industriais ou
agentes do ambiente pode ter um papel no desenvolvimento da esclerodermia. Porém, a
maioria dos pacientes n&o tem histéria de exposi¢do a toxinas suspeitas. As alteragdes
cutaneas sdo causadas por aumento na produgéo e acUmulo de colageno e de outras
proteinas que levam ao espessamento da pele. Esse acumulo pode estender-se a outros
6rgdos, como rins, pulmoes, coragao, sistema digestoério e vasos sanguineoss. E uma
doenga difusa do tecido conjuntivo (DDTC) caracterizada por graus variaveis de fibrose
cutanea e visceral, presenga de autoanticorpos no soro dos pacientes e vasculopatia de
pequenos vasos. O dano cutaneo ¢ caracterizado por espessamento, endurecimento e
aderéncia aos planos profundos da pele. O acometimento visceral, que ocorre em graus
variaveis, afeta predominantemente os pulmoes, o trato gastrointestinal (TGI), o coragao e,
eventualmente, os rins®.

5. A esclerose sistémica progressiva & caracterizada por um processo
autoimune de etiologia desconhecida que resulta em vasculopatia fibrotica e acumulo difuso
de proteinas na matriz extracelular. No envolvimento pulmonar ha inflamag&o e fibrose do
intersticio, alvéolos e tecido peribrénquico. A vasculopatia pode ocasionar hipertensao
pulmonar mesmo na auséncia de fibrose significativa’.

6. A osteopenia € uma doenca caracterizada pela diminuicdo da massa
6ssea, que tem como principal consequéncia o desencadeamento da osteoporose, e
provem de varios fatores de risco®. Com o objetivo de padronizar e de estabelecer critérios
diagnosticos precoces, a Organizag&o Mundial de Saude (OMS), propés que o diagndstico
presuntivo da osteoporose fosse realizado através da medida da densidade mineral 6ssea
(DMO). A DMO apresenta um dos melhores indices preditivos disponiveis atualmente. A
escolha do melhor sitio 6sseo a ser utilizado para diagnéstico de osteoporose € um aspecto
em aberto. Em pacientes idosos, a medida da DMO em coluna lombar pode ser influenciada
pela presenga de alteragoes degenerativas do tipo ostedfitos, deformidades vertebrais (p.e.
acunhamento) ou calcificagbes vasculares em grandes vasos. Assim, para o diagnostico de
osteoporose/osteopenia, alguns autores sugerem a adogéo da medida femoral. Entretanto,
sabe-se que a prevaléncia de osteoporose varia de acordo com a area estudada, assim
como & proporcional ao numero de sitios avaliados, isto &, quanto mais sitios avaliados,

4 KAYSER et al. Fendmeno de Raynaud. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 49, n. 1, p. 48-63, 2009. Disponivel
em: <http:l/www.scielo.brlpdf/rbr/v49n1IOG.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2018.

$ SOCIEDADE DE REUMATOLOGIA DO RIO GRANDE DO SUL. Esclerose Sistémica. Disponivel em:
<http:l/www.reumatousp.med.brlpara-pacientes.php?id=51614830&idSecao=1829431 1>. Acesso em: 24 mai.

2018.

& MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico &
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em:<http://conitec.gov.brlimages/ProlocoloslPCDT-
Esclerose-Sistemica.05-09-2017.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2018.

TGASPARETTO, E.L., et al. Esclerose Sistémica Progressiva: aspectos na tomografia computadorizada de alta
resolugé@o. Radiol Bras 2005;38(50:329-32. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rb/v38n5/a04v38n5>. Acesso
em: 24 mai. 2018.

8 SOUSA, E.C. SANTOS, D.D. Atividade como recurso preventivo no tratamento da osteopenia: um estudo de
revisdo. Disponivel em: <hltp://paginas.uepa.br/ccbs/edﬂsica/fileleO12.1/DlANA_SANTOS.pdf>. Acesso em: 24
mai. 2018.
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maior a c;hance de detecgao de uma area abaixo dos limites da normalidade e consequente
diagnostico de osteoporose/ osteopenia®.

z

7- Neuropatia periférica & a disfungdo de um ou mais nervos periféricos
(porgéo de um nervo espinal distal ao plexo ou a raiz). Inclui numerosas sindromes,
caracterizadas por varios graus de distlrbios sensoriais, dor, fraqueza muscular, e atrofia,
diminuigdo dos reflexos tendinosos profundos e sintomas vasomotores, isolados ou em
associagdo. A polineuropatia € uma doenca difusa dos nervos periféricos, bilateralmente
simétrica e, portanto, n&o é confinada a distribuigao de um unico nervo ou membro. Os
sintomas podem aparecer de repente ou desenvolver-se lentamente e tornarem-se crénicos,
dependendo da causa'’.

DO PLEITO

il A Azatioprina é um farmaco imunossupressor derivado imidazdlico da
mercaptopurina. Utilizado isolado ou mais comumente em combinagdo com corticosteroides
elou outros procedimentos, tem sido usado com beneficio clinico (o qual pode incluir
redugdo de dose e/ou 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
nodosa: anemia hemolitica autoimune; purpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria

crénicall.

2l O Sulfato de Hidroxicloroquina possui diversas agoes farmacologicas que
podem estar envolvidas em seu efeito terapéutico, tais como interagdo com grupos sulfidrila,
interferéncia com a atividade enzimatica, ligagdo ao DNA, estabilizagdo das membranas
lisossémicas, inibigdo da formagao de prostaglandinas, quimiotaxia das células
polimorfonucleares e fagocitose, possivel interferéncia com a produgao de interleucina 1 dos
mondcitos, e inibicdo da liberagéo de superoxidase dos neutréfilos. Esta indicado para o
tratamento de: afeccées reumaticas e dermatol6gicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide
juvenil; lupus eritematoso sistémico; lupus eritematoso discoide; condicoes dermatologicas

provocadas ou agravadas pela Iuz'.

3 A Pentoxifilina €& um agente hemorreoldgico que aumenta a
deformabilidade eritrocitaria prejudicada, reduz a agregagao eritrocitaria e plaquetaria, reduz
os niveis de fibrinogénio, reduz a adesividade dos leucécitos ao endotélio, reduz a ativagéo
dos leucécitos e o consequente dano endotelial resultante e reduz a viscosidade sanguinea.
Esta indicada em: doengas oclusivas arteriais periféricas e disturbios arteriovenosos de
natureza aterosclerética ou diabética (ex. claudicagao intermitente, dor em repouso) e
disturbios tréficos (Ulceras nas pernas € gangrena); alteragdes circulatérias cerebrais
(sequelas de arteriosclerose cerebral, como: dificuldade na concentrag&o, vertigem e
comprometimento da memoria), estados isquémicos e pos apopléticos; disturbios

® ZANETTE,E. et al. Avaliagao do diagnéstico densitométrico de osteoporose/osteopenia conforme o sitio 6sseo.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, Sao Paulo,v.47,n.1, fev. 2003. Disponivel em:
<htlp://www.scielo.brlpdf/abem/v47n1/a06v47n1 .pdf>. Acesso em: 24 mai. 2018,

10 MJANUAL MSD. Versao para Profissionais de Satde. Neuropatia Periférica. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.comlpt-pt!proﬁssional/dist%C3%BArbios-neurol%CS%BSgicos/dist%C3%BArbios-do-
sistema—nervoso-perif%C3%A9rico-e-da-unidade-motoralneuropatia-perif%CS%AQrica>. Acesso em: 24 mai. 2018.
1 Bula do medicamento Azatioprina (lmuran°) por Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=20957092017&pldAnexo=9874
998>. Acesso em: 24 mai. 2018.

12 gyla do medicamento Hidroxicloroquina (Reuquinol°) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<hup:llwww.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=24244452017&pldAnexo=1035
2665>. Acesso em: 24 mai. 2018.
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circulatérios glo olho ou ouvido interno, associados a processos vasculares degenerativos e
a comprometimento da vis&o ou audig&o.

4. A saliva artificial ajuda a regular o fluxo salivar. Esta indicada para aliviar
problemas ocasionados pela reducédo de fluxo salivar (xerostomia). Reestabelece o
equilibrio salivar, hidrata e refresca a cavidade bucal, e previne o aparecimento de afecgdes
bucais oriundas da redugéo do fluxo salivar'®.

D, Protetor solar corresponde a qualquer preparagéo cosmetica destinada a
entrar em cgntajto com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegé-la
contra a radiagdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a radiagao o

6. O Colecalciferol é a forma natural da vitamina D. A vitamina D & essencial
para a regulagéo adequada da homeostasia de calcio e fosfato, e para mineralizagéo dos
ossos. Este & um medicamento & base de vitamina D3 (colecalciferol), indicado para
pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D. Pode ser utilizado na
prevengéo e tratamento auxiliar na desmineralizac&o dssea, prevencdo e tratamento do
raquitismo, osteomalécia e prevencéo no risco de quedas e fraturas'®.

T4 A Gabapentina penetra rapidamente no cerebro e previne convulsées em
uma série de modelos animais de epilepsia. Esta indicada para o tratamento de epilepsia e

da dor neuropética'’.

8. O Dextrano 70 + Hipromelose esta indicado para o allvio temporario da
irritacsio e ardor devidos ao olho seco. Para o alivio temporario do desconforto devido a
pequenas irritagdes do olho ou a exposigéo ao vento ou sol. E recomendado para pacientes
sensiveis ao conservante cloreto de benzalconio™.

9. O Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan”) & destinado ao tratamento de
espasmos musculares associados com condicées musculoesgueléticas agudas e dolorosas,
como as lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no
tratamento da fibromialgia. Além disso, € indicado como coadjuvante de outras medidas
para o alivio dos sintomas, tais como fisioterapia e repouso“’.

Ill - CONCLUSAO

1l Primeiramente, elucida-se que, embora o pleito advocaticio (fls. 2 e 5) faca
mengdo ao medicamento Colecalciferol 1g como pleito, este Nucleo identificou o
medicamento Colecalciferol nas apresentagoes 1000Ul/gota ou 7000Ul/comprimido,

BBula do medicamento Pentoxifilina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www,anvlsa.gov.br/datavisa/ﬁla__bulalfrmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=‘l 9119762017&pldAnexo=9385
782>. Acesso em: 24 mal. 2018.

4 Informagdes sobre saliva artificial (Kin Hidrat®) por Pharmakin Comeércio de Cosmeéticos Ltda. Disponivel em:
<http://pharmakin.com.brlprodutos#kin-hidrat>. Acesso em: 24 mai. 2018.

'® Regulamento Técnico MERCOSUL sobre protetores solares em cosméticos — RDC/ANVISA n°30, de 1° de junho
de 2012. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvslsaudeIegis/anvisalzo12/rchO30_01_06_2012.html>.
Acesso em: 24 mai. 2018,

18 Bula do medicamento Colecalciferol (DePURA®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov‘br/datavisalﬁla_buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=442722018&pIdAnexo=104217
57>. Acesso em: 24 mai. 2018.

7Bula do medicamento Gabapentina por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponivel em:
<hltp://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bulalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=14877402017&pldAnexo=8251
567>, Acesso em: 24 mai. 2018.

18 Bla do Dextrano 70 + Hipromelose (Lacrima® Plus) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvlsagov.brldatavisalﬂla_buIalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=20307632017&pldAnexo=971 1
392>. Acesso em 24 mai. 2018.

19 Bula do medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan®) por Apsen Farmaceutica S.A.
<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬂla_buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=13717132016&pldAnexo=3161
410>.Acesso em 24 mai. 2018.
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indicado nos documentos médicos acostados ao processo e enviados para este Nucleo (fls
17, 41 e 54). '

2.. ; Cabe destacar que os medicamentos pleiteados Sulfato de

Hidroxicloroquina 400mg, Saliva Oral, Colecalciferol, Gabapentina 300mg, Dextrano

70 + Hipromelose, Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan“) e o cosmetico Filtro solar

FPS 50 possuem indicacdo clinica'®'*'®" para o tratamento do quadro clinico que

acomete a Autora — esclerose sistémica, sindrome de Sjogren (incluindo as

ngplig)agées relacionadas) e osteopenia, conforme relatado em documentos médicos (fls.
e 48).

3 Ressalta-se que os medicamentos 7pleiteados Azatioprina 50mg,
Pentoxifilina - ndo_possuem indicacdo em bula"""*""® para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — esclerose sistémica, sindrome de Sjogren e osteopenia
(fls. 15, 16, 19, 21, 40, 44, 45, 54-57). Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label".

4, O uso off-label &, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, nao tem aprovagdo em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso n&o implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescricéo € motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o medico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
clas?;gicac;éo de uma indicagdo como off label pode variar temporaimente e de lugar para
lugar=.

5 A Azatioprina, embora néo esteja indicada em bula para o tratamento da
esclerose sistémica, apresenta uso previsto no respectivo PCDT, estando indicado para o
tratamento de manifestacées deste quadro clinico®.

6. A Pentoxifilina, medicamento utilizado primariamente no tratamento de
doengas oclusivas arteriais periféricas, tem demonstrado potencial sobre diversas doengas
dermatologicas. A esclerose sistémica & decorrente de alteragéo sistémica do tecido
conjuntivo, € marcada por trés caracteristicas: fibrose tecidual, vasculopatia de pequenos
vasos sanguineos e resposta autoimune especlfica associada a autoanticorpos. Possui
como manifestagdes clinicas mais importantes a esclerodermia e o fenémeno de
Raynaud; a frequéncia deste fendmeno sugere gue uma perturbacéo vascular seja o evento
inicial no desenvolvimento da doenca. Nestes pacientes os vasos sanguineos apresentam
disfungdo nas células endoteliais, defeitos no controle da coagulagdo intravascular e
ativagdo plaquetaria, além de um maior transito de células inflamatérias para os tecidos,
bem como incremento na produgdo de mediadores inflamatérios. A Pentoxifilina, por suas
caracteristicas, pode ser eficaz em proporcionar protecdo contra lesdo endotelial, via
modulacdo dos efeitos do fator de necrose tumoral. O tratamento com medicamentos
sintomaticos, como bloqueadores de canais de calcio e Pentoxifilina, é de grande utilidade
no controle sindrome de Raynaud, assim como em outras manifestacdes vasculares da
enfermidade®’.

1- Em relagdo a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados através do
SUS, informa-se:

07k Azatioprina 50mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ), no Componente Especializado da

20 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.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&_1 01_struts_action=%2Fasset _publisher%2Fview_content&_1 01_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=21 9201&_101_u rITitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 24 mai. 2018.

21 MINELLL, L.; GON, A. S.; SIEGA, F. R. Pentoxifilina em dermatologia. Grupo editorial Moreira Jr. Disponivel em:
<http:l/www.moreirajr.com.br/reyistas.asp?fase=r003&id_materia=3314>. Acesso em: 24 mai. 2018.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos portadores de Esclerose Sistémica,
conforme PCDT da Esclerose Sistémica®;

Vi s Hidroxicloroquina 400mg € disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos portadores de
lapus eritematoso sistémico, artrite reumatoide e dermatomiosite,
conforme previsto nos critérios exibidos nos respectivos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Entretanto, os quadros clinicos
declarados para a Autora nido estdao autorizados para retirada do
medicamento, inviabilizando o acesso pelas vias administrativas;

7.3. Pentoxifilina e Dextrano 70 + Hipromelose solugcao oftalmica_sao
disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME-RIO 2013. Para obter informagées acerca do acesso ao
medicamento, a Autora deve comparecer a Unidade Bésica de Saude mais
proxima a sua residéncia, munida de receituario atualizado;

7.4. Saliva Oral, Filtro solar FPS 50, Colecalciferol nas apresentagoes
1000Ul/gota ou 7000Ul/lcomprimido e Cloridrato de Ciclobenzaprina
(Miosan") nao integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

7.5: Gabapentina 300mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme a Portaria
SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012 (Retificada em 27 de
novembro de 2015), que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Dor Cronica.

E o parecer.
Ao 1° Juizado Especial Federal, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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