GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
g SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0655/2019

Rio de Janeiro, 12 de julho de 2019.

Processo n° 5042777-76.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas da 62
Turma Recursal — 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Se%éo Judiciaria do Rio de
Janeiro quanto aos medicamentos Prednisolona 20mg (Predsim™), Carbonato de Calcio
500mg + Colecalciferol 400Ul (Oscal® D), Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg
(Reuquinol®), Acido Azelaico gel 15% (Azelan®) e Cicloporix olamina - fun%clda
solugao e ao dermatocosmetico Filtro Protetor Solar Comum FPS 50 (Neutrogena™ Sun
Fresh).

| — RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos com identificacéo legivel do profissional emissor e aqueles mais recentes
acostados ao processo 5037260-90.2019.4.02.510.

2. De acordo com documentos médicos e Laudo de Solicitacdo, Avaliagéo e
Autorizagéo de Medicamentos do Hospital Universitario Gafrée e Guinle e formulario medico
da Defensoria Plblica da Unido (pdf: Evento_1, ANEXO2, pags. 27, 30, 31, 33 e 38 a 42),
emitidos em 21 de margo e 12 de abril de 2019, pela médical
(CREMERJ il a Autora, em 2015, iniciou quadro de derrame pleural, derrame
pericardico, artrite, lesdo cutédnea malar e FAN positivo, sendo diagnosticada com Lapus
Eritematoso Sistémico. Em 2017, apresentou quadro de cansago aos esforgos, tomografia
computadorizada de térax com presenga de vidro fosco e prova de fungdo pulmonar com
difusdo do monoxido de carbono (CO) apresentando padrdo restritivo leve, sendo
diagnosticado com Fibrose Pulmonar (decorrente do Lupus). Em acompanhamento pela
reumatologia e por outras especialidades com relato de transtorno misto ansioso e
depressivo. Ja fez uso de pulsoterapia com ciclofosfamida, 12 infusées de 1g com término
(ultima infus8o em margo/2019). Foi prescrito Azatioprina na dose de 2mg/kg/dia via oral
associada a outras medicagdes que ja se encontravam em uso como Sulfato de
Hidroxicloroquina 400mg/dia, Prednisona 40mg/dia e outros. Foram citadas as seguintes
Classificagées Internacionais de Doengas CID10: M32.1 — Lapus Eritematoso Sistémico
disseminado com comprometimento de outros érgaos e sistemas, J84.8 — Outras
doengas pulmonares intersticiais especificadas e F41.2 — Transtorno misto ansioso e
depressivo. Foram prescritos os seguintes medicamentos para uso continuo:

e Azatioprina 50mg — tomar 3 comprimidos — 1x/dia;
» Prednisona 20mg (Predsim®) — 2 comprimidos pela manha;

e Carbonato de Célcio 500mg + Colecalciferol 400Ul (Oscal® D) — 1 comprimido
apo6s almogo;

e Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol”) — 1 comprimido — 1x/dia.

2. Em (pdf: Evento_1, ANEXOZ2, pag. 34), consta documento médico do
Hospital supracitado, emitido em 26 de fevereiro de 2019, pela meédical |
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| |, com prescrigdo dos seguintes medicamentos e
dermatocosmeético:

« Acido Azelaico gel 15% (Azelan®) — gsp 50g - aplicar nas lesdes a noite;

e Filtro Protetor Solar Comum FPS 50 (Neutrogena° Sun Fresh) — aplicar no
corpo de 4/4h;

e Cicloporix olamina - fungicida solugéo (Fungirox®) — aplicar 2 gotas — 2x/dia
nas unhas acometidas;

e Fluconazol 1560mg — tomar 2 comprimidos/semana até retorno.

Il- ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo malis recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizagdo 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 Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberag&o 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 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 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) &€ doenga autoimune sistémica
caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formagéo e deposigéo de imunocomplexos,
inflamagdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participagdo de fatores hormonais, ambientais,
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genéticos e imunolégicos para o surgimento da doenca. A mortalidade dos pacientes com
LES é cerca de 3 a 5 vezes maior do que a da populagéo geral e esta relacionada a
atividade inflamatéria da doenga, especialmente quando ha acometimento renal e do
sistema nervoso central (SNC). Manifestagdes de doenga renal ocorrem em cerca de 50%
dos pacientes, sendo hematuria e proteintria persistentes os achados mais observados.
Nefrite lUpica pode cursar com sindrome nefritica ou nefrética, consumo de complementos,
positivagao do anti-DNA nativo e, nas formas mais graves, trombocitopenia e perda de
funcao renal'. O espectro clinico das manifestagées articulares do LES é bastante variado,
mas, devido a outras manifestagbes potencialmente graves, dificilmente estas se tornam a
queixa dominante. Nesta enfermidade podem ser encontrados quadros de dor articular,
rigidez, sinovites fugazes e artrites deformantes nao-erosivas (artropatia de Jaccoud) ou
erosivas (rhupus). Nos casos em que o processo inflamatério & evidente, & possivel que os
pacientes passem inicialmente por um dlagnéstico de artrite reumatéide até que a
expressao completa do LES se torne evidente?.

2. A fibrose pulmonar é o processo no qual os tecidos pulmonares normais
sdo progressivamente substituidos por fibroblastos e colageno causando uma perda
irreversivel da habilidade em transferir oxigénio para a corrente sanguinea via alvéolos
pulmonares Os pacientes apresentam dispneia progresswa que acaba por resultar em
morte®. Dentre as doengas pulmonares fibrosantes, a mais caracteristica desse grupo é a
fibrose intersticial pulmonar idiopatica ou pneumonia intersticial usual (PIU)

3. A depressao caracteriza-se por um rebaixamento do humor, redugéo da
energia e diminuigdo da atividade. Existe alteracéo da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuigdo da capacidade de concentragcdo, associadas em geral a
fadiga importante, mesmo apds um esforgo minimo. Observam-se em geral problemas do
sono e diminuigdo do apetite. Ha quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianga e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias
e pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depresséo, lentiddo psicomotora importante, agitagdo, perda de
apetite, perda de peso e perda da libido®,

4. A ansiedade & um sentimento vago e desagradavel de medo, apreenséo,
caracterizado por tens@o ou desconforto derivado de antecipagéo de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como
patolégicos quando s&o exagerados, desproporcionais em relagéo ao estimulo e interferem
com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A
maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica € basicamente

'MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 100, de 07 de fevereiro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em:
<http :/lconitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2017.

2 CAZNOCH, C. J. et al. Padréo de Comprometimento Articular em Pacientes com Lipus Eritematoso Sistémico e
sua Associagdo com Presenga de Fator Reumatdide e Hiperelasticidade. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 46,
n.4, p. 261-265, jul/ago, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v46n4/31821.pdf>. Acesso em: 30 jan.
2017.

3 Ministério da Satide. Descritores em Ciéncias da Satide. Fibrose Pulmonar. Disponivel em:<http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_langua
ge-p&search exp=Fibrose%20Pulmonar>. Acesso em: 09 out. 2017.

BARBAS, C.S.V; FILHO, J.V.B; CARVALHO, C.R.R. O Que Sao Doengas Pulmonares Fibrosantes? Pulm&o RJ,
v.22, n.1, p.2-3, 2013. Disponivel em: <http://sopterj.com.br/profissionais/_revista/2013/n_01/02.pdf>. Acesso em:
09 out. 2017.

5 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Disponivel em: < http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm >. Acesso em: 09 ago. 2018.
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avaliar se a reagao ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do
momento ou n&o°®.

5. O transtorno misto ansioso e depressivo é observado quando o paciente
apresenta ao mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominéncia
nitida de uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para
justificar um diagnéstico isolado’.

DO PLEITO

1. A Prednisolona (Predsim ) € um medicamento que possui potente ag&o
antiinflamatoéria, antireumatica e antialérgica destinado ao tratamento de doengas que
respondem aos corticosteroides. Esta indicado para o tratamento de doencgas enddcrinas,
osteoarticulares e osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas,
oftalmicas, resplraténas hematolégicas, neoplésncas e outras, que respondam a terapia
com corticosteroides’.

2. O Carbonato de Calcio + Vitamina D (Oscal" D) € um suplemento mineral
e vitaminico mdlcado na prevengdo ou no tratamento auxiliar na desmineralizacéo 6ssea pré
e pés menopausal

3. O Sulfato de Hidroxicloroquina (Reuquinol®) é uma 4-aminoquinolina
antimaldrica com agdo esquizonticida e al%um efeito gametocida, sendo também
considerado um antirreumatico de agéo lenta. E indicado para o tratamento de: afecgdes
reumaticas e dermatologicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil, lGpus
eritematoso sistémico; lipus eritematoso discoide; condigdes dermatolégicas provocadas ou
agravadas pela luz solar e Maldria®.

4, O Acido Azelaico gel (Azelan®) é um antimicrobiano indicado no
tratamento da acne vulgar e da rosacea papulopustulosa
5. O Cicloporix olamina € um fungicida destinado ao tratamento de micoses

tépicas. E um produto antimicético com especificidade de agdo comprovada contra tinea
pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea vesicolor, candidiase cutanea e dermatite
seborreica’’

8 CASTILLO, A. R. G, L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000.
Dlsponlvel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2018.

7 Bula do medicamento Prednisolona (Predsim®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4980612018&pldAnexo=10583
956> Acesso em: 08 jul. 2019.

8 Bula de medicamento Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8019322018&pldAnexo=10727
434> Acesso em: 08 jul. 2018.

° Bula do medicamento Sulfato de Hidroxicloroguina (Reuguinol®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4586602019&pldAnexo=11193
100>. Acesso em: 08 jul. 2019.

Bula do medicamento Acido Azelaico gel (Azelan® por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12856332016&pldAnexo=3120
420>. Acesso em: 08 jul. 2019.

L Bula do medicamento Cicloporix olamina por EMS S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=86282920148pldAnexo=22389
78>. Acesso em: 08 jul. 2019.
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6. O Protetor Solar é qualquer preparagéo cosmética destinada a entrar em
contato 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 radiagéo'Z

Il - CONCLUSAO

1. Destaca-se que os documentos meédicos considerados para elaboragéo
deste Parecer Técnico constam no Processo 5037260-90.2019.4.02.5101.

Informa-se que os medicamentos plelteados Prednisolona 20mg
(Pred5|m ) e Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg S, euqumol ) € o dermatocosmeético
Filtro Protetor Solar Comum FPS 50 (Neutrogena™ Sun Fresh) estdo indicados no
tratamento do quadro clinico da Autora, Lipus Eritematoso Sistémico.

3. Quanto aos medicamentos Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol
400Ul (Oscal® D), Acido Azelaico gel 15% (Azelan®) e Cicloporix olamina - fungicida
solugdo nota-se que a descri¢do dos quadros clinicos e comorbidades que acometem a
Autora, relatados em documentos médicos (pdf: Evento_1, ANEXO2, pags. 27, 30, 31, 33,
34 e 38 a 42) nao fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso
dos mesmos no plano terapéutico da Suplicante. Sendo assim, para uma inferéncia
segura acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissao de laudo médico,
legivel, descrevendo detalhadamente as caracteristicas do quadro clinico apresentado pela
Autora que possam estar relacionadas com o uso destes medicamentos, considerando que
séo recomendados para uso em situagdes especificas, conforme bulas anteriormente
descritas®"’

4, No que tange a disponibilidade dos medicamentos e dermatocosmétlco
pleiteados no SUS, cabe informar que:

. Predmsolona 20mg (PredS|m ); Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol
400Ul (Oscal® D), Acido Azelaico gel 15% (Azelan®) e Cicloporix olamina -
fungicida solugao e ao dermatocosmético Filtro Protetor Solar Comum FPS 50
(Neutrogena° Sun Fresh) nao _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sulfato de Hidroxiclororquina 400mg é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de acordo com os critérios
estabelecidos pelo PCDT para o tratamento do Lupus Eritematoso Sistémico
(LES), disposto na Portaria SAS/MS n° 100, de 07 de fevereiro de 2013, e conforme
o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo do
CEAF no ambito do SUS.

5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada do pleito Sulfato de Hidroxiclororquina
400mg.

12 ANVISA. Regulamento Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em Cosméticos e da outras providéncias.
RDC N°30, de 19 de junho de 2012, Disponivel em:
<www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/download/category/126-cosmeticos % 3Fdownload %3D995:resolucao-
rdc-n-30-2012-protetores-solares-em-cosmeticos+&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br>. Acesso em: 30 jan. 2017.
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6. Para ter acesso ao medicamento pleiteado Sulfato de Hidroxiclororquina
400mgq, a Autora devera realizar o seu cadastro no CEAF, comparecendo a RioFarmes
Praga Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da
seguinte documentagéo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Coépia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitag&o, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 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 seré substituldo pelo Laudo de Solicitagdo
que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclus&o previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclus&o do PCDT.

T Informa-se também que, como alternativa terapéutica ao medicamento
pleiteado n&o padronizado Prednisolona 20mg (Preds1m°), a SMS/Rio de Janeiro
disponibiliza Prednisona 20ma. O principio ativo da Prednisona € convertido pelo figado na
Prednisolona.

8. Dessa forma, verifica-se a necessidade de o médico assistente avaliar a
possibilidade da utilizacdo do medicamento padronizado Prednisona 20mg. Caso seja
possivel sua utilizagdo, a Autora devera comparecer a - a unidade basica de saude mais
préxima de sua residéncia a fim de obter informagées acerca do seu fornecimento.

9. Ressalta-se ainda que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
protetores solares. Assim, cabe dizer que Neutrogena“’ Sun Fresh ® corresponde a marca
e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitag&o
e contratos da Administragdo Publica, a licitagéo destina—se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sendo assim, os processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra,
pela descricio do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 62 Turma Recursal — 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Segao
Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE%%E&A S.SILVA LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO MONARIA CURTY NASSER

Farmacéutica SORIANO ZAMBONI
CRF-RJ 14.429 Médica Nutricionista
Mat. 5502-0 CRM R)L52’85 62-4 CRN4: 01100421
MARCEL. DURAO
Assistente d oordenagao

11517

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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