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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- FEDERAL N° 0704/2019

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2019.

Processo n° 5043806-64.2019.4.02.5101|

a?ulzado %r|

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal da Se¢&o Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Sulfassalazina 500mg.

| - RELAT o]
1 De acordo com formuldrio médico em impresso da Defensoria Publica da

Uni@o (Evento1 ANEXOIZ_ﬁginas_s-sf preenchido em 09 de maio de 2019 pelo médico
| (CREMERJ | ), a Autora & portadora de
Retocolite ulcerativa em uso do medicamente Sulfassalazina 500mg — 02 comprimidos
de 6/6 horas. Caso ndo seja submetida ao tratamento havera exacerbagéo da doenga com

hemorragia digestiva, megacélon téxico e risco de 6bito. Foi citada a seguinte Classificag&o
Internacional de Doenga (CID-10): K51.2 - Proctite ulcerativa (crdnica).

[ IS
DA S
1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Palitica Nacional de Assist&ncia

Férmaoéuﬁca estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/IGM/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 Resolugo n° 338/CNSIMS, de 06 de maio de
2004,

2, A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n® 3.5650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, tambem, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao 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 execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponliveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



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

5. A Deliberag&o CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio 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 Sadde do Rio de Janelro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospltalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no a&mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUAD ICO

1. A Retocolite Ulcerativa é uma doenca inflamatéria intestinal idiopatica
caracterizada por episédios recorrentes de inflamag&o que acomete predominantemente a
camada mucosa do colon. A doenga sempre afeta o reto e também variaveis porgdes
proximais do célon, em geral de forma continua, ou seja, sem dreas de mucosa normais
entre as porgdes afetadas. As manifestagbes clinicas mais comuns sao diarreia,
sangramento retal, eliminagéo de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento
compreende aminossalicilatos orais e por via retal, corticdides e imunossupressores, e é
feito de maneira a tratar a fase aguda e, apés, manter a remiss&o, sendo o maior objetivo
reduzir a sintomatologia’.

DO PLEITO

1. Sulfassalazina é destinado para os seguintes casos; Gastroenterologia:
tratamento da retocolite ulcerativa inespecifica, tratamento da colite ulcerativa de
gravidade moderada, terapia adjuvante na colite ulcerativa grave e na doenga de Crohn, e
Reumatologia: tratamento da artrite reumatoide e espondilite anquilosante. Seu modo de
agdo nd@o estda completamente elucidado, mas parece estar relacionado com suas
propriedades anti-inflamatérias e imunossupressoras  observadas em modelos
experimentais in vitro. Os seguintes mecanismos tém sido propostos: inibigao da sintese de
citocinas, prostaglandinas e leucotrienos; ag8o 4 antioxidante; inibigdo da expansio cional
de populagdes de linfécitos B @ T patogénicas e redug#o da ades3o e fungo de leucécitos?.

n-c USA ‘
1. Iniciaimente, informa-se gque o medicamento pleiteado Sulfassalazina 500
mg esta indicado em bula’ para o fratamento do quadro clinico que acomete a Autora —

Retocolite Ulcerativa, conforme consta em documento médico acostado.

! Brasil. Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria SAS/MS n° 861, de 04 de novembro de
2002. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapauticas de Retocolite Ulcerativa, Disponivel em:
<hltp:llponalarquivoaz.uudc.gov.bcrmgeslpdflzmUnbrﬂfOleodt-retooollto-ulcorwvn—uvm-ZOOZ.pdf >. Acesso
em: 22 jul. 2019.

? Bula do Sulfassalazina {Azulfin®) Fabricado por Apsen Farmacéutica S/A ~ SP Disponivel em : <
hitp/ivww.anvisa.gov.bridatavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=917328201 5&pldAnexo=289859
4 > Acesso em : 22 jul.2019,
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2. O medicamento Sulfassalazina 500mg 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
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Retocolite Ulcerativa (Portaria SAS/MS
n® 861, de 4 de novembro de 2002) e conforme o disposto nos Titulos das Portarias de
Consolidagéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugéo do CEAF no Ambito do SUS.

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF
para a retirada do medicamento Sulfassalazina 500 mg (comprimido), tendo efetuado a
altima retirada destes em 28 de fevereiro de 2018, no Polo RioFarmes — Nova Iguagu.

4, Informa-se que através de contato eletrénico (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ,

foi informado que o medicamento Sulfassalazina 500mg encontra-se em faita.
E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 4368.475-02
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