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Rio de Janeiro, 15 de abril de de 2021.
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I

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 72 Turma
Recursal — 3° Juiz Relator, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Cloridrato de Erlotinibe 25mg (Tarceva®).

| - RELATORIO

1. Acostado em Evento 11 PARECERI1, pags. 1 a 4, encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0097/2020, emitido em 19 de fevereiro de 2020, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes & época, ao quadro clinico que
acometia o Autor (sindrome de Olmsted e ceratodermia palmoplantar), e quanto a
disponibilizagdo do medicamento Cloridrato de Erlotinibe 25mg (Tarceva®).

2. Apb6s a emissdo do parecer supramencionado, foram acostados ao processo
documentos médicos do Instituto de Dermatologia Prof. Azulay Santa Casa de Misericérdia
(Evento 85_LAUDO?2, pags. 1 e 2), emitidos em 24 de marco de 2021, pela dermatologists] |

] o Autor em seguimento no referido servico com

diagndstico de sindrome de Olmsted, que consiste em uma ceratodermia palmoplantar com
eritromelalgia. A doenca gera dificuldade de deambulacdo e muita dor ao Autor. Foi feita a
tentativa de uso de Acitretina, sem sucesso no controle dos sintomas. Apos inicio do Cloridrato de
Erlotinibe (Tarceva®) obteve melhora importante da dor, sendo possivel retirar diversos
medicamentos de uso continuo para controle da dor (Cloridrato de Tramadol (Tramal®), Dipirona e
Gabapentina) e melhorando sobremaneira sua qualidade vida. Foi prescrito, em uso continuo, o
medicamento Cloridrato de Erlotinibe 25mg (Tarceva®) — tomar 1 comprimido nos dias impares
e 2 comprimidos nos dias pares.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0097/2020, emitido em 19 de fevereiro de 2020 (Evento 11 _PARECERL, pags. 1 a 4), segue:
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1. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, na forma do Anexo
XXXVIIL.

QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
0097/2020, emitido em 19 de fevereiro de 2020 (Evento 11_PARECER1, pags. 1 a 4), segue:

1. A Eritromelalgia ¢ uma desordem rara!, uma doenca cronica e debilitante,
caracterizada por dor em queimacao e aumento da temperatura da pele, associados ou ndo a edema,
geralmente acomete extremidades superiores e inferiores, que piora com o calor e melhora com
baixas temperaturas. Pode ser priméria ou idiopatica e é hereditaria autossdbmica dominante. A
secundaria ocorre em associacdo com vasculopatias, doengas do colageno, diabetes mellitus,
neuropatia periférica e uso de alguns farmacos, além de hipertensdo arterial, lUpus eritematoso
sistémico, artrite reumatoide, HIV, gota, trombocitopenia, distarbios mieloproliferativos, ocorre
principalmente em uma fase mais tardia. Aproximadamente dois ter¢os dos casos sdo primarios e
um terco € secundario. As manifestacbes da eritromelalgia primaria surgem na infancia ou
adolescéncia e com o avancar da idade podem progredir e tornar-se constantes. N0 existe cura
para a eritromelalgia, portanto seu tratamento € focado no alivio das manifestages dos pacientes,
gue pode ser feito com medicamentos tdpicos, orais e com terapia comportamental. A
eritromelalgia geralmente segue um curso crénico, as vezes progressivo e incapacitante. A
eritromelalgia causa prejuizo a qualidade de vida, além de maior mortalidade. Por ser uma
condi¢cdo pouco comum, e sua evolugdo grave, é fundamental seu diagnostico precoce e o
tratamento da dor. Os pacientes acometidos podem evoluir com isquemia e gangrena de dedos por
exposicdo ao frio, na tentativa de aliviar a dor?.

DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0097/2020,
emitido em 19 de fevereiro de 2020 (Evento 11_PARECER1, pégs. 1 a 4).

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos (Evento 11 PARECERL, pags. 1 a 4), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0097/2020, emitido em 19 de fevereiro de 2020.

!ALBUQUERQUE, Ligia Guedes Morais de et al. Eritromelalgia primaria: relato de caso. An. Bras. Dermatol., Rio de Janeiro, v.
86, n. 1, p. 131-134, Feb. 2011 . Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-
05962011000100019>. Acesso em: 15 abr. 2021.

2E.1. Bortoli, R.K. Sakata. Tratamento da dor em crianga com eritromelalgia: relato de caso. Rev Bras Anestesiol. 2018;68(5):531-534.
Disponivel em: < https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0034709417300995>. Acesso em: 15 abr. 2021.
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2. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados (Evento 85 LAUDO?2,
pags. 1 e 2), trata-se de Autor com diagndstico de sindrome de Olmsted, que consiste em uma
ceratodermia palmoplantar com eritromelalgia. Foi feita a tentativa de uso de Acitretina, sem
sucesso no controle dos sintomas. Foi prescrito, em uso continuo, 0 medicamento Cloridrato de
Erlotinibe 25mg (Tarceva®).

3. Reitera-se que o medicamento Cloridrato de Erlotinibe 25mg (Tarceva®) néo
apresenta_indicacdo _em bula® para o tratamento de sindrome de Olmsted, ceratodermia
palmoplantar e eritromelalgia - quadro clinico apresentado pelo Autor (Evento 85 LAUDO?2,

pag. 1).

4. Em atualizacdo ao parecer supracitado, informa-se que o tratamento com
medicamento Cloridrato de Erlotinibe no SUS é mencionado como quimioterapia sistémica para
0 manejo do céncer de pulmdo - doenca que difere do quadro clinico do Autor (sindrome de
Olmsted, ceratodermia palmoplantar e eritromelalgia), o referido tratamento esta previsto nas
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmao*.

5. Acrescenta-se ainda que a sindrome de Olmsted e eritromelalgia sdo
consideradas doen(;as raras. Nesse sentido, o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

6. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras.

7. No entanto este Nucleo ndo identificou PCDT® publicado, em elaboracéo’ ou
em_atualizacdo para sindrome de Olmsted ceratodermia palmoplantar e eritromelalgia —
quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

8. No que concerne ao valor do pleito Clorldrato de Erlotinibe 25mg (Tarceva®), no
Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na

3Bula do medicamento Cloridrato de Erlotinibe (Tarceva®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TARCEVA>. Acesso em: 15 abr. 2021.

“BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 957, de 26 de setembro de 2014. Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas Cancer de Pulmo.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_CAPulmao_26092014.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2021.
SBRASIL, Ministério da Satide. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em:15 abr. 2021.

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 15 abr. 2021.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 15 abr. 2021.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Cloridrato de Erlotinibe 25mg (Tarceva®) com 30 comprimidos possui 0 menor preco
de fabrica consultado, correspondente aR$3114,06 e omenorprego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 2252,58, para o ICMS 20%?.

11. Por fim, elucida-se que a eritromelalgia é doenca crénica que exige tratamento
por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario realizar avaliacdes médicas periodicamente
visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez gue o plano terapéutico pode
sofrer alteracdes.

E o parecer.

A 78 Turma Recursal — 3° Juiz Relator, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 15 abr. 2021.

®BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 15 abr. 2021.

WBRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_04_v1.pdf>. Acesso em: 15
abr. 2021.



