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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° 0709/2019

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2019.

Processo n° 5004184-72.2019.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niteroi, Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Budesonida 3mg (Entocort®) e Nitazoxanlda 500mg (Annita®),

1= RELATORIO
1 Em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°  0630/2019

(Evento11_PARECER1_pags. 1 a 4), emitido em 05 de julho de 2018, foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acometia o Autor — esofagite
péptica, gastrite e colite, e & indicagdo e disponibilizagdo dos medicamentos Budesonida
3mg (Entocort®) e Nitazoxanida 500mg (Annita®).

2, De acordo com documentos meédicos da Policlinica Regional do Largo da
Batalha (Evento13_LAUDOIg_ggs. 1e 2 e Evento13_RECEIT3 %ﬁ ‘:1) emitidos em 15 de
julho de 2019 pela médica (CREMERJ | ), 0 Autor, 37 anos,
acompanhado pela médica mencionada, realizou colonoscopia devido a dor abdominal
refrataria. Com laudo descritivo de lesdes micronodulares sugestivas de colite eosinofilica,

Biopsia demonstrou colite eosinofilica. O tratamento de escclha para esse diagnéstico é a

Budesonida. Em relagdo ao o de amplo (e] realizar
j PDressan oo ol - i aca0 de vermes, bactérias. funqos e
protozodgrios. Foi mencionada a seguinte Classificag8o Internacional de Doencas (CID-10): K52

- Outras gastroenterites e colites ndo-infecciosas. Sendo assim, foram prescritos:
« Budesonida 3mg (Entocort®)
01 comprimido duas vezes ao dia, durante 04 semanas;
Em seguida:
01 comprimido ao dia, durante 04 semanas;
Em seguida:
01 comprimido em dias alternados, durante 04 semanas.
* Nitazoxanida 500mg (Annita®)
01 comprimido duas vezes ao dia, por trés dias.
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- 1
DA LEGI EIT

Conforme observado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0630/2019
(Evento11_PARECER1_pags. 1 a 4).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao disposto no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0630/2019 (Evento11_PARECER1 _pags. 1a4)

1. A colite eosinofilica é uma doenga rara caracterizada pela presenga de
infiltrado eosinofilico elevado na parede coldnica em pacientes sintomaticos, comumente
relacionada & dor abdominal ou diarreia; essas caracteristicas diferem a colite eosinofilica da
eosinofilia colénica priméria, doenga na qual pacientes s8o assintomaticos. O tratamento da
colite eosinofilica envolve algumas possibilidades terapéuticas, dentre as quais se enquadra
o uso de corticosteroides. Caso a dietoterapla ndo atinja resposta clinica adequada ou seja
impraticavel, corticoides s&c a primeira_linha de tratamento; o efeito benéfico dos
corticosteroides nas desordens eosinofilicas & mediado pela inibic&o de fatores de crescimento
eosinofmcos como IL-3 IL-5 e GM-CSF edn ona oral nas dos 0-40m
I -3 - -

s 3 dose
mais a su eﬁdas e . No entanto de aoordo com estudo pubhcado em
2019, até o momento nao fol reallzado ensaio clinico randomizado para avaliar a eficacia dos

esteroides no tratamento da oolite eosmoﬂllca WW

lil - CONCLUSAO

1. Elucida-se que foi emitido o PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL
N° 0630/2019 (Evento11_PARECER1_pdgs. 1 a 4), em 05 de julho de 2019, no qual este
Nacleo observou que os documentos médicos inicialmente acostados aos autos
(Evento1 LAUDO? pags 1 =3 2) e (Evenio1 LAUDos pégs.1 e 2) m

utor, Dossll forill. react dou se_a emi d T do, legivel,
descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que estarilam relacionadas com o uso
destes farmaoos

2. Nesse sentido, fol acostado novo documento médico, no qual & informado que
o Autor apresenta colite eosinofilica (Evento13_LAUDO2_pags. 1 e 2).

T IMPELLIZERI, G., et al. Eosinophilic colitis: A clinical review. Digestive and Liver Disease, v. 51, p. 769 — 773, 2019.
Disponivel em: < https://www.dIdjournalonline. com/article/S 1590-8658(19)30551-1/pdf>. Acesso em: 24 jul. 2019,
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3. Informa-se que os medicamentos pleiteados Budesonida 3mg (Entocort®) e
Nitazoxanida 500mg (Annita®) possuem indicacéo clinica, que ndo consta em bula?3, para

o manejo do quadro clinico que acomete o Autor — colite eosinofilica, conforme descrito em
documento medico (Evento13_LAUDO2_pags. 1 e 2). Nesses casos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off labef",

4, O uso off-label &, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil, a ANVISA) ou seja, ndo tem aprovagdo em bula para o tratamento de determinada
doenga. Porém isso ndo implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescrigio é
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente, A classificagédo de
uma indicag&o como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugart.

5. De acordo com estudo de revis&o publicado em 2019, a primeira linha de
tratamento da collte eoslnoﬂllca envolve 0 Uso de W&Mﬂﬂ
: ) _cllnica d

embora doses mais altas sejam | '  alguns r Jat . No entantoaté o momento nao
foi realizado ensaio clinico randomfndo para ava!lar a eﬂeécla dos mheroldes no tratamento da
come eosinofilica. Pa tes o trate

8. O uso prolongado de corticosteroides, como o pleito Budesonlda m
do_sistema imunolégico dos pacientes, tornando-os mais suscetiveis S

de infeccdes. Em pacientes que iniciam o uso crénico de oorﬂoosteroldes. vaclnaﬁo e
estratégias de diagnéstico devem ser utilizadas com o intuito de mitigar 0 risco®.

7._ Pacientes em uso de corticosteroiden aparentam ser especialmente
in s e A Frequentemente a ldenhﬁcaq;éo das
infecc;bes nesses pacientes é dificil; eles 2 ao 5ta 8 S

*Bula do medicamento Budesonida (Entocort®) por Biolab Sanus Farmacéutica Lida. Dlaponlvel em;
<http:/fwww.anvisa.gov. br/dallvlsaMh_buhlﬁthsuaEzarBuln asp?pNuTransacao=5034882018&pldAnexo=10587213
>, Acesso em: 24 jul. 2019,

Bula do medicamento Nitazoxanida (Annita®) por Farmogquimica SA. Disponivel em;

<http:/ivww.anvisa,gov bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula, asp?pNuTnnsnaos‘lzowmowsprnexoﬂ090752
3>, Acesso em: 24 jul. 2019,

“BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitsria, Medicamentos. Registro de medicamentos.
Como a Anvisa vé o uso off Jabe/ de medicamentos. Disponivel em; < httpi//portal anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=1018p_p_lifecycle=0&p_p_statesmaximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=18_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_contents_101 _assetEntryld=3527028& 101_ty
pc=oontent& 101_groupld-33836& 101_ur(Title=como-a-anvisa-ve-o-uso-off- label-de-
medicmﬂos&rodlnctahup%w\%mpoml anvisa,gov.br¥%2F resultado-de-
busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p m%sDnonmmzsp_p_mode%SDle‘mp _p_col_id%3Dc
olumn-

1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupld%3D0%26_3_keywords%3Dlabel%26_3 _our%3D1%26_3_struts_action%3D
%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inherltRedirect=true>, Acesso
em: 24 jul. 2019,

5 YOUSSEF, J.; NOVOSAD, S. A.; WINTHROP, K, L.Infection risk and safety of corticostercid use. Rheumatic Disease
Clinics ofNonh America, v. 42, n. 1, p. 157 - 176, 2016. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4751577/>, Acesso em: 24 jul, 2019,
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clara como os ndo usudarios de corticosteroides, devido a inibic&o da liberacéo de citocinas e

consequente reducdo nas respostas i il®,

8. Em consuita a Iiteratura foram verificadas recomendagbes sobre diagndstico e

ico d : iparasi Noentanto na publicagao
menclonada sdo reallzadas drversas reoomendat;bes de medlcamentos para profilaxia de
parasitoses, com o emprego de medicamentos diferentes do pleiteado Nitazoxanida 500mg
(Annita®), como Secnidazol, Albendazol e lvermectina’.

9. Tendo em vista 0 exposto, convém destacar que, neste caso, os medicamentos

pleiteados Budesonida 3mg (Entocort®) e Nitazoxanida 500mg (Annita®) podem ser

utilizados para o manejo do quadro clinico que acomete o Autor - colite eosinofilica em
tratamento com medicamento corticosteroide.

10. Reitera-se que Budesonida 3mg (Entocort®) e Nitazoxanida 500mg (Annita®)
nado integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do
Rio de Janeiro.

11. Desta maneira, sugere-se que o medico assistente avalie se o Autor pode fazer
uso dos seguintes medicamentos disponibilizados pelo SUS no &mbito da Atencéc a, em
alternativa aos pleitos:

9.1. Em alternativa a Budesonida 3mg:
Prednisona 5mg ou 20mg (comprimido).

9.2.  Em alternativa a Nitazoxanida 500mg (Annita®):
Albendazol 400mg (comprimido)
Ivermectina 6mg (comprimido
Mebendazol 1_d0mg (comprimido)
Metronidazol 250mg (comprimido)
Tiabendazol 500mg (comprimido).

12. Caso o médico assistente julgue adequada a uﬁllzacao dos medxcamentos
acima mencnonados no tratamento do Autor ara ot

*LIU, D., et al. A practical guide to the monitoring and management of the complications of systemic corticosteroid
therapy. Aﬂergy. Asthma & Clinical immunology, v. 9, n. 30, p, 1- 25, 2013. Disponivel em:

<https://www.ncbi.nim. nlh.govlpmdarl!cdeMO37851 15/paf/1710-1492-9-30.pdf>, Acesso em: 24 jul. 2019,

"BRAZ, A. S., et al. Recomendagdes da Sociedade Brasileira de Reumatologia sobre diagnéstico e tratamento das
parasitoses lnteshnalo em pacientes com doengas reumiticas autoimunes. Revista Brasileira Reumatologia, v. 55, n. 4,
p. 368-380, 2015, Disponivel em: < hitp://www.scielo.br/pdfirbriv55n4/0482-5004-rbr-55-04-0368 pdf>. Acesso em: 24
jul. 2019.
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13. Acrescenta-se ainda que, atualmente, o Ministério da Salde ainda néao
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a colite eosinofilica -
quadro clinico que acomete o Autor.

14, Por fim, destaca-se que o0s medicamentos pleiteados Budesonida 3mg
(Entocort®) e Nitazoxanida 500mg (Annita®) até o momento ndo foram avaliados pela
i Nacional de Inc d - ¢ para 0 manejo da

colite eosinofilica, quadro clinico apresentado pelo Autor.

E o parecer.

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

JULIANA PE‘@MDE CASTRO RACHEL DE SOUSAAUGUSTO LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO

Fa ca Farmacéutica SORIANO
CRF-RJ 22,383 CRF-RJ 8626 Médica
Mat.: 5516-0 CRM RJ 52,85082-4

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

* Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologlas no SUS —~ CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 24 jul. 2018.

*Comissfio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/ >.
Acesso em: 24 jul. 2018.
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