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ajuizado por | I

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Sulfassalazina 500mg (Azulfin®).

| - RELATORIO

De acordo com documentos meédicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento1_LAUDOS3, paginas 1 e 2; Evento17_OFIC2, paginas 20 e 21) preenchidos
em 02 de maio e 11 de julho de 2018 pelo médico L  J(CREMERJ[ ),
o Autor possui o diagnéstico de espondilite anquilosante de evolugao crénica. E descrito
envolvimento articular e uso do medicamento Sulfassalazina (Azulfin®) — 05 comprimidos
ao dia, de forma continua para controle de sua enfermidade. Foi mencionada a seguinte
Classificago Internacional de Doengas (CID-10): M45 — Espondilite ancilosante.

— ANALISE
LEG A

1. A Politica Naclonal de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, cuja alteragao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM
n° 702, de 21 de margo de 2018, & na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 5 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n® 3.650/GM/MS, de 01°
de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da
assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao em {rés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018 considera, inclusive, as normas
de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcla Farmacéutica no
ambito do SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n® 1,589, de D9 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o 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.
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6, A Resolugdo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de sadde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/IAIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1 A espondilite anquilosante (EA) € uma doenga inflamatéria cronica
pertencente ao grupo das espondiloartrites e que acomete preferencialmente a coluna
vertebral, podendo evoluir com rigidez e limitagéo funcional progressiva do esqueleto axial.
Assim, as formas mais iniciais de EA, onde o dano estrutural € menor ou inexistente, podem
ser classificadas como espondiloartrites axials. De forma caracteristica, a EA envolve
adultos jovens com pico de incidéncia entre homens dos 20 aos 30 anos. O sintoma inicial
destes pacientes costuma ser a lombalgia, caracterizada por melhera com exercicios, dor
noturna, inicio insidioso @ que ndo melhora com o repouso. Além do comprometimento axial,
a EA também costuma envolver articulagdes periféricas (oligoartrite de grandes articulagées
de membros Inferiores) e pode causar manifestagbes extraesqueléticas, tais como uveite
anterior aguda (UAA), Insuficiéncia adrtica, distirbios de condugdo cardiacos, fibrose de
lobos pulmonares superiores, compressdo nervosa ou neurite, nefropatia ou amiloidose
renal secundaria. Destas, a UAA & a manifestagdo extraesquelética mais comum,
acometendo até 40% dos pacientes, especialmente aqueles HLA-B27 positivos'.

DO PLEITO

13 A  Sulfassalazina (Azulfin ) parece  apresentar propriedades
antiinflamatorias e lmunossupressoras Dentre suas indicagdes. consta o tratamento da
espondilite anquilosante®.

Il - CONCLUSAO .
1. Informa-se que o medicamento pleiteado Sulfassalazina 500mg (Azulfin®)

apresenta indicacdo em bulg para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor —
espondilite anquilosante, conforme consta em documento meédico (Evento1 LAUDOS,
pagina 2; Evento17_OFIC2, pagina 21).

2 Quanto & disponibilizagao do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
cabe informar que a Sulfassalazina 500mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Espondilite Anquilosante®.

' BRASIL. Ministério da Satde. Protocole Clinico & Diretrizes Terapéuticas — Espondilite Anguilosante. Portaria
Conjunta n°7, de 17 de julho de 2017. Disponlivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Pratocolos/Protocolo_Usa/Portaria CJ_07-
2017_PCDT_Espondilite_Ancilosante, pdf> Acesso em: 19 fev. 2018,
2 Apsen Farmacéutica S.A. Bula do Azulfin®. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=91732820158pldAnexo=28%85
94>, Acesso em: 19 fev. 2019,
¥ BRASIL. Ministéric da Saide. Portaria SAS/MS n® 640 de 24 de julho de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Espondliite Anquilosante, Disponivel em: <http./u.saude. gov.br/images/pdf/2014/julho/25/pedt-
espondilite-ancilosante-2014.pdf>. Acesso em: 18 fev, 2019.
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Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de

Medlcamentos Especlalizados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que o Autor nao_esta

cadastrado no CEAF para recebimento dos medicamentos disponibilizados pelo Protocolo
de espondilite anquilosante.

4. Para ter acesso a Sulfassalazina 500mg, o Autor devera efetuar o seu
cadastro, comparecendo a RioFarmes Praga Xl - Rua Jalio do Carmo 175, Cidade Nova,
Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagao; Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagao de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 80 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituldo pelo Laudo
de Solicitagdo que deveré conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Ciinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 60 dias e exames |aboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusd@o do PCDT.

5. Ressalta-se que, em contato eletrénico (e-mail) com a Superintendéncia de
i { (SAFIE) da SES/RJ, em 18 de fevereiro
de 2019, foi Informado que o medicamento Sulfassalazina mg enco e com se

estoque ir la m - &

(

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg!o Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO SORIANO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Médica u
CRM RJ 52.85062-4 gﬁ? ngg?é

Mat.: 551"6-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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