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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/INATJUS-FEDERAL N° 0136/2019

Rio de Janeiro, 19 de fevereiro de 2019.

Processo n® 5000662-89.2019.4.02.5117
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitag&o de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segéo Judicidria do Rio de Janeiro, guanto
ao medicamento Azatioprina.

| = RELATORIO
1 Para elaborag&o do presente Parecer Técnico foi considerado o documento

nﬂédieo mais recente acostado ao Processo, por este Nucleo julgar ser suficiente para
apreciagéo do pleito.

2. De acordo com documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso
(Eventol_ANEXO7_pag. 1), emitido em 31 de janeiro de 2019 pela médica | |
[ (CREMERJ[ ] o Autor, 57 anos de idade, apresenta dermatite

atépica e esta em acompanhamento regular no hospital mencionado desde 2016. Durante
este periodo re atame i : .
to :

refratério a essa terapia proposta. Ao exame dermatolégico encontra-se com quadro de
eritrodermia, ou seja, doenga extensa e grave. Frente ao insucesso das terapias e
abordagens propostas anterlormente, é necessério o inicio de tratamento com Azatioprina
200mg ao dia para controle das lesdes cutineas e desta forma favorecimento de uma
abordagem adequada. Porém, este medicamento ainda nZo & fornecido para a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) do Autor, mesmo sendo comprovado
beneficio nesse caso, com melhora da qualidade de vida. Foi mencionada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L20.9 - Dermatite atépica, ndo
especificada.

Il = ANALISE
DA LEGISLACAO

s 1 A Politica Nacional de Medicamentos & a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria

n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

25 A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as

normas de execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaclona 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 Deliberagdo 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 Jangiro.

6. A Secretaria Municipal de Saude da Cidade de S&oc Gongalo publicou
relagéo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de ateng&o
basica, os quais deverdo estar disponivels nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a
REMUME - Sao Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1 A dermatite atépica & doenga inflamatdria cutdnea associada & atopia,
predisposigdo a produzir resposta IgE a alérgenos ambientais, constituindo uma das
manifestagbes das doengas atopicas, junto com a asma e a rinite alérgica. A dermatite
atopica & caracterizada por episédios recorrentes de eczema associade a prurido,
acometendo superficie cutdnea geneticamente alterada, Induzindo, por fenémenos
imunolégicos, a presenga de inflamagéo. Trata~se de doenga multifatorial, com enfoque nas
alteragbes sistémicas e alérgicas ou nas manifestagbes cutaneas, de acordo com diferentes
visbes da doenga. A conceituagao da dermatite atopica & importante, porque a conduta
terapéutica pode variar segundo essas duas formas diferentes de analisa-la’,

2. Eritrodermia, ou dermatite esfoliativa, corresponde & uma inflamagao grave
que afeta toda a superficle da pele causando vermelhiddo, rachaduras e escamas, e faz
com que a camada superior da pele se desprenda (esfolie). Pode ser causada por
medicamentos (em especial penicilinas, sulfamidas, isoniazida, feniteina e barbiturlcos),
pode corresponder a uma complicagéo de outras doencas da pele, como dermatite atépica,
psoriase e dermatite de contato, ou pode alnda ser ocasionada por alguns tipos de linfoma.
Na maioria dos casos, a causa é desconhecida®

DO PLEITO

1. A Azatioprina & um farmaco imunossupressor derivado imidazélico da
mercaptopurina. Utllizado isolado ou mais comumente em combinag&o com corticosteroides
e/ou outros procedimentos, tem sido usado com beneficio clinico (o qual pode incluir
redugdo de dose e/ou descontinuagdo de corticosteroides) em certo nlimero de pacientes
com as seguintes doengas: artrite reumatoide grave; [Upus eritematoso sistémico;
dermatomiosite/polimiosite; hepatite crénica ativa autoimune; pénfigo vulgar, poliarterite
nodosas anemia hemolitica autoimune; plrpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria
cronica”.

Il - CONCLUSAO

'LEITE, R. M. S; LEITE, A. A. C; COSTA, . M. C. Dermatite atépica: uma doenga cutinea ou uma doenga
sistémica? A procura de respostas na historia da dermatologia. An. Bras. Dermatol., Rio de Janeiro, v. 82, n. 1, p.
71-78, 2007. Disponivel em:

<http:/Awww.scielo bripdf/abd/\v82n1/v82n01a10.pdf>, Acesso em: 18 fev. 2019.

 MANUAL MSD, Dermatite esfoliativa (eritradermia), Disponivel em: < hitps./www.msdmanuals.com/pt-
brlcualdllmcs%BArbios-d&peleJcoceun-e-«nnltlteldermama-osfoliahvv Acesso em: 18 fev, 2019,

? Bula do medicamento Azatioprina (lmuran ) por Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hitp:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20957082017&pldAnexo=88748
98 >. Acesso em: 18 fev. 2019,
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Inicialmente lnforma-se gue o medicamento pleiteado Azatioprina possui
ndlcagio que ndo consta em bgl para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor, conforme relato médico — Dermatite Atépica (Eventol_ANEXO7_pag. 1). Nesses
casos, a ANVISA caracteriza o uso como “off-label".

2. O uso off-label é, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, nao tem aprovac;ao em bula para o tratamento de
determinada doenga. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescricdo & motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
classiﬁcagao de uma indicagdo como off-label pode variar temporalmente e de lugar para
lugar”.

3. Esclarece-se gue a imunossupressdo sistémica é recurso adotado em

pacientes com Dermatite Atépica (DA) grave e refrataria & terapéutica habitual, Entre os

farmacos lmunossupressores orals mals frequentemente utillzados na DA estdo os
isté iolos :

escassez de estudos controlados em longo prazo em adultos e crlangas Alguns palentes
podem se beneficiar de cursos rapidos de CS nas agudizagbes graves, entretanto a methora
clinica é frequentemente associada a recorréncia dos sintomas apés a retirada do

medicamento, resultando em casos de dificil controle. O_uso _frequente do corticosteroide
oral implica na Instituicdo de outras terapias imunossupressoras poupadoras destes

medicamentos

A azatioprina bloqueia a sintese de RNA e DNA e inibe assim a
proliferac;ao de células T e B. Tem sido utilizada no tratamento de DA grave; ha evidéncias
de sua eficacia na reduco dos sintomas cutaneos, redugdo do prurido e perda de sono,
diminuindo a colonizagao por estafi Iococos Foi recomendada como opcao terapéutica de

segunda linha para DA moderada a grave

5. Desta forma, destaca-se que o medicamento pleiteado Azatioprina, embora
néo a indi em bul lizado para o tratamento do guadro clinico
que acomete o Autor, conforme relato médico — dermatite atdpica
(Evento1_ANEXO7_pag. 1). ’

6. Quanto & disponibilizagdo através do SUS, ressalta-se que a Azatioprina
50mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),

no Componente Especializado da Assisténcla Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de Inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidago n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de marco de 2018, que estabelece as normas de financlamento e de
execucao do CEAF no &mbito do SUS.

Fi Com base no exposto acima, cabe esclarecer que 0s medlcamentos do
CEAF somente serfio autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na

* ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_ld=101&p_p_lifecycle=08&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_ii=column-
1&p_p_col_count=1& 101_struts_action=%2Fasset_publisher’%2Fview_content&_101 assasmwm-zasazu& 10
1 type=contant& 1 01__groupld-219201& 101 urlTIIIe—-mo-oﬂ-lnbel-de-medncamentos&inherimadlrm
Acesso em: 18 fav. 2019,

5 CARVALHO V. 0., SOLE D., ANTUNES A A, Guia pratico de atualizagdo em Demmatite Atdpica — Parte |-
Abordagem terapéutica. Poslcionamento conjunto da Associagao Brasileira de Alergia e Imunologia @ da Sociedade
Brasileira de Pediatria, Arq Asma Alerg, Imunol- Vol 1, N 2, 2017. Disponivel em: <
hitp://www.sbp.com.brifileadmin/user, uploadlConsenso_—_Derrnstlta Atoplca_- vol_2 n_2 a04__1__pdf>. Acesso
em: 18 fev. 2019.
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Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas & Saude
(CID-10) autorizadas.

8. Assim, a dispensacio do medicamento Azatioprina ndo esta autorizada
para a CID-10 relatada no documento médico (fl. 23), a saber: (CID 10) L20.9 - Dermatite
atopica, ndo especificada, inviabilizando que o Autor receba o referido medicamento
pela via administrativa.

9. Acrescenta-se que até o momento nao existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas emitido pelo Ministério da Salde® que verse sobre a dermatite atépica —
quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, n&o ha lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

10. Ressalta-se ainda que, atualmente, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS no ambtto do Municlplo de S&o Gonqelo e do Estado do Rio de
Janeiro, naoc 3 g 2 z : SU
farmacolégicos ao medmmgngg o) g@do, e aos ggals (5] Autor possa ter acesso pelas vias
administrativas.

11. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Azatioprina 50mg até o
momento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no
§g§ - CONITEC para o tratamento da doenga que acomete o Autor.

Cabe destacar que, conforme bula do medicamento, a Azatioprina e

ontralng cada para paclentes com hipersensibilidade conhecida ao principio gt_wo
azatioprina ou a qualquer outro gomgonenge da_férmula; a_hi rsenslbllldade
gVe alertd G a o I JC ,,' s

13. Por fim, salienta-se que informagdes relativas ao custo de medicamentos
nao constam no escopo de atuagao deste Nucleo.

E o parecer,

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Seg¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
3

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 438.475-02

® Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS ~ CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizas>. Acesso em: 18 fev. 2019
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