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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
; SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0223/2019

Rio de Janeiro, 19 de marco de 2019.

Processo n° 5012972-78.2019.4.02.5101
ajuizado por | -

O presente parecer visa ,,gtender a solicitagao de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Acitretina 10mn (Naoﬁggson')

= RELAIQRIO
1. De acordo com Notlﬂca(;éo de Receita, datada de 27 de agosto de 2018,

laudo do Hospital Federal dos Servidores do Estado e Laudo de Solicitagéo, Avallagéo e
Autorizagao de Medicamento — LME (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12, 13 e 16), néo
datados e Formulario da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEX05 Péaginas 17 a
21), datado |%ﬁ.ﬂubm de 2018, todos assinados pela médlca |
(CREMERJ , 0 Autor, 53 anos, com hidradenite supurativa e hipertensao
arterial sistémica, apresenta ao exame multiplos comeddes fechados axilares e dorsos e
lesbes nodulares com: drenagem espontanea em regifo genital necessitando do uso de
Acitretina. mentos prévios com antibiotic e topicos
sendo necessaria a 2 > desse medicamento. E citado alnda que, caso o Autor ndo
realize o tratamemo In pado. 1a risco de novos nodulos e fistulizagdes com drenagem
continua e infecgdes com intemagbes frequentes devido a plora das lesdes, além de piora
da qualidade de vida, incluindo quadros psiquidtricos como isolamento e depresséo,
configurando urgéncia e risco de agravamento do quadro clinico atual. Fol informada a
seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10) L73.2 - Hidradenite supurativa e
110 Hipertensao essencial (primaria). Assim, foir prescrito com urgéncia:

* Acitretina 10mg — 1 comprimido de 12/12h, via oral, iniciaimente,

- AN_AL!§§
DA LEGISLACAO

1- A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria n® 3,265, de 1° de dezembro de 2017) e
na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

- A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 3550, de 01° de
novembro de 2018 dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidag@o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
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considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugso 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao 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 @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenclais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo SMS/RJ n® 3738 de 14 de Junho de 2018, definiu. o elenco de

medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municlpal de Salide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio
Municipal de Medicamentos Essenclals no ambito do Municipioc do Rio ‘de Janeiro
(BE_MQM_BLQ) em oonsonancla com as legislagdes supramencionadas.

O medicamento Acitretina est4 sujeito a controle especial, de acordo com a
Portarla SVS/MS n° 344, de-12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 265, de 8
de fevereiro de 2019, Portanto, a dispensagio deste esta condicionada a apresentat;ao de
receitudrios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidradenite supurativa (HS) é uma doenga inflamatdria cronica, com
predilegao por areas ricas em glandulas apécrinas, tais como as regiées axilares, inguinais,
perineal e interglitea, A prevaléncia varia de 0,33 a 4 casos por 1000 habitantes e sua
etiologia ainda n&o fol completamente elucidada-'. A patogénese da HS envolve a ocluséo e
rotura folicular resultante da hiperqueratinizacéo e consequente Inflamagao linfohistocitaria
conjuntamente com desregulac&o ao nivel da Imunidade inata. A inflamagao inicia-se numa
fase subgclinica de doenga. resullando na hiperplasfa e n_;m@jm infundibular do

foliculo piloso. Da hiperaueratinizac sulta s atacdo do foliculo piloso
conseguente rotura?. Esta doenga é deﬁnida como uma doenc;a supurahva bacteriana que

compromete os ductos das glandulas sudoriparas apocrinas e mistas com dilatagdo das
mesmas, causando asslm uma grave manifestacdo Inflamatoria. As principais locais. de
manifestagdes sao a axila, inframamaria, inguinal, perineal, retroauricular®. O curso da HS é
crénico na maijoria dos cases, com periodos de exacerbagdo e melhora, apesar das
diversas opgdes terapéuticas frequentemente empregadas. Dentre elas, pode-se citar
antibidticos topicos e sistémicos, corticosteroides intralesional e oral, isotretinoina oral,
cirurgias, crioterapia, terapla hormonal, entre outros'. O tratamento cirlrgico &
importantissimo pois a afecgdo compromete a qualidade de vida de um Individuo que na
maioria das vezes esta no seu perfodo de malor produtividade?. Com a progresséo da

' OBADIA, D.L. et al, Hidradenite supurativa tratada com Infllximabe. Anais Brasilelros de Damatologla, v. 84, n. 8,
p. B85-697, 2009, Dispanivel em: <hitp//www.sclelo.br/pdf/abd/vB4n6/vB4n06a22. pdf>. Acesso em: 19 mar. 2019,
2 GONGALVES, A. R. A. Tratamento Farmacolégico da Hidradenite Supurativa, 2018, Tese (Mestrado Integrado
em Madicina) - Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, 2018. 681, Disponive! em:
<https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/82768/1/Trabalho%20F inal%20MIM%20-

%20HIdradenite%20S upurativa%20%5BAR%20%26%20MG%5D4.3.pdf>. Acesso em; 19 mar. 2019,

! BINS-ELY Jorgs, et. al. Tratamento da hidradenite supurativa por excisdo em monobloco, Arquivos Catarinenses
de Medicina, v. 39, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.acm.org brirevista/pdffartigos/837 pdi>. Acesso em: 19
mar, 2019
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doenga, ocorre formagdo de fistulas, comedbes, fibrose, contraturas dérmicas e
endurecimento da pele®.

2. A hipertenséo arterial sistémica (HAS) & uma condig&o clinica multifatorial
caracterizada por nivels elevados e sustentados de press@o arterial. Associa-se,
frequentemente, as alteragdes funcionais efou estruturals de orgaos-alvo (coragso,
encéfalo, rins e vasos sanguinecs) e as alteragdes metabdlicas, com aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e nao fatais®.

DO PLEITO

: A Acitretina & um anéloq aromatico sintético do 4cido retindico.
Proporciona @ normalizagdo da proiifsragﬁo ‘e diferenciagao celulares, assim como da
ceratinizag8o da pele, com efeitos colaterais em geral toleraveis. E indicado no tratamento
das formas graves da psoriase, Incluindo: psorlase eritrodérmica, psoriase pustular
localizada ou generalizada; e também no tratamento de distirbios graves de ceratinizagéo,
como: ictiose congénita, pitirflase rubra papllar doenga de Darler e outros distirbios de

ceratinizacao resistentes a outras terapias®

N-C

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acitretina 10mg esta indicado
em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Hidradenite
supurativa (distirbios de queratinizagio), conforme consta em documentos médicos
acostados ao processo.

2, Quanto a disponibilizagéo através do SUS, ressalta-se que a Acitretina
10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclus&o .dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n®
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e ainda conforme a Portaria de
Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (e suas atualizagbes), que
estabelecem as normas de financiamento e de execug¢&o do CEAF no ambito do SUS.

3. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e dlsponlblllzados para as doengas descritas na

Classificagao Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Satde
(CID-10) autorizadas.

4. Assim, elucida-se que a Classificagdo Internaciona! de Doengas (CID-10)
atribuida ao Autor - L73.2 - Hidradenite supurativa, ndo esta contemplada para a

* Revista Brasileira de Cirurgia Plastica. Hidradenite supurativa (acne Inversa): revisfio da IReratura e reiatc de caso
sobre o tratamento cirirgico de lesdo pré-estémal. Relato de Caso - Ano 2015 - Volume 30 - Numero 3, Disponivel
em: <http:/Awww.rbep.org. br/details/1 667/hidradenite-supurativa—acne-Inversa—revisao-da-literatura-e-relato-de-
caso-sobre-o-lratamento-cirurgico-de-lesao-pre-esternal>. Acesso em: 19 mar, 2019,

* BRASIL. Ministério da Saide. Secretarla de Atengdo a Salde. Departamenta de Atengdo Basica. Estratégias para
o Culdado da Pessoa com Doenga Cronica. Hipertensfio Arterial Sistémica. Brasliia: Ministério da Salde, 2013.
Cademos de Atengdo Bésica, n. 37. Disponivel em:

<http/fovsms saude.gov. br/bvslpubltcacoaslasmtegias cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdi>. Acesso em: 19
mar, 2018,

® Bula do medicamento Acitretina (Neotigason®) por Glenmark Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12038222017&pldAnexo=7469
582>. Acesso em: 19 mar. 2018,
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dispensagdo do medicamento pleiteado Acitretina 10mg, inviabilizando gque o Autor
receba o referido medicamento pela via administrativa.

5. Cumpre informar que, até o momento, o Ministério da Satde néo publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’, que verse sobre Hidradenite supurativa
quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, ndc ha lista oficial de medicamentos que

possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacé&o pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao
medicamento Acitretina.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entendgr cabiveis.

VIRGINIA S. PEDREIRA RACHEL D SA AUGUSTO
Enfermeira Fa utica
COREN/RJ 321.417 CRF{RJ 8626
Mat} 5516-0

ID, #.216.256-6

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

T Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponlvel em:
<http:/iconitec.gov.briindex.php/protocolos-e-diretrizes#R >. Acesso em: 18 mar. 2019.
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