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Processo n® 5000023-94.2022.4.02.5140,
ajuizado por] |

neste ato representado por[ 1]
L 1

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informaces técnicas do Juizo 3 do
Nucleo de Justica 4.0, da Se¢éo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Baricitinibe
4mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos do
Hospital Federal dos Servidores do Estado acostado em Evento 1 ANEXO2 Pdginas 12/14,
emitidos em 19 de janeiro de 2022 e 15 de dezembro de 2021, pelos médicos

[ ] suficientes para apreciacao do pleito.

2. De acordo com os documentos supracitados, o Autor, 22 anos, tem dermatite atdpica grave,
sem controle adequado com uso de corticoterapia sisttmica, Metotrexato oral e inibidores da
calcineurina tépica. Foi mencionado que a Ciclosporina é um medicamento de resgate, com efeitos
colaterais graves em longo prazo e a Azatioprina tem indicagdo off label para a doenca do Autor,
além de apresentar menor efetividade que o tratamento proposto — Baricitinibe 4mg/dia. Foi
mencionado que o fabricante do medicamento pleiteado disponibilizou doses iniciais ao Autor, e 0
mesmo tem respondido de forma satisfatoria. Foi mencionada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): L20 — Dermatite atopica.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
financiamento 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atdpica € uma doenca cronica que causa inflamacdo da pele, levando ao
aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar de
asma, rinite alérgica ou dermatite atdpica. A causa exata da doenca é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atdpica ndo é uma doenca contagiosa, e sim uma doenca de
origem hereditaria. Uma crianca que tem um dos pais com uma condic¢do atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atdpica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atdpica caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na infancia, as lesdes de pele sd@o mais
avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos
membros. As lesBes em criangas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como
pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo mais secas, escuras e espessadas. Em casos

mais graves, a doenca pode acometer boa parte do corpol.

2. O indice Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) permite o acompanhamento, de forma
padronizada, de pacientes com dermatite atdpica, assim como tem utilidade nos estudos clinicos,
considera a extensdo da doenca, a gravidade da lesdo e a presenca de sintomas subjetivos, como
prurido e a perda de sono. A extensdo das lesdes é indicada pela letra A, esta de acordo com a regra
dos nove e corresponde a 20% da pontuacdo. A gravidade das lesdes é representada pela letra B,
corresponde a 60% da pontuacdo e é composta por seis itens avaliados em uma lesdo ativa (eritema,
papulas, escoriacdo, exsudacdo ou formagdo de crostas, liquenificacdo e xerose), cada item pontua
de 0 a 3. Os sintomas subjetivos, como prurido durante o dia e despertares noturnos, séo avaliados
de 0 a 10 por meio de uma escala analdgica visual, indicados pela letra C, e somam 20%

1SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite atopica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 04 fev. 2022.
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da pontuacgdo. A pontuacéo obtida é entdo inserida em uma formula (A/5 + 7B/2 + C) que fornece a
pontuacdo que pode variar de 0 a 103. A doenga é classificada como leve (pontuacdo menor do que

25), moderada (pontuacdo entre 25 e 50) ou grave (pontuagdo maior 50)2.

DOPLEITO

1. O Baricitinibe é indicado para o tratamento de pacientes adultos com dermatite atdpica

moderada a grave, que sdo candidatos a terapia sistémica’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor adulto com dermatite atopica grave apresentando solicitagdo médica para
tratamento com o medicamento Baricitinibe 4mg.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Baricitinibe 4mg, apresenta indicacéo
prevista em bula® para a doenca do Autor — dermatite atopica grave, conforme exposto em
documentos médicos (Evento 1_ANEXO2_Paginas 12/14).

3. Quanto a disponibilizagio no &mbito do Sistema Unico de Salde — SUS, insta salientar que o
Baricitinibe 4mg é padronizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para pacientes com
Artrite Reumatoide ativa, moderada a grave (Portaria N° 8, de 10 de margo de 2020). E conforme
contato eletronico tal medicamento ja esta disponivel para cadastro de solicitacdo nas unidades do
CEAF. Contudo, os medicamentos deste Componente somente serdo autorizados e disponibilizados
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo V) e na Portaria de Consolidagao
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

4. Com este entendimento, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Baricitinibe 4mg nédo
esta autorizada para a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada nos documentos
médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2_Péginas 12/14): L20 — Dermatite atopica.
Portanto, o acesso a este medicamento, por via administrativa, neste caso, é inviavel.

5. Destaca-se que o medicamento Baricitinibe, até o presente momento, ndo foi avaliado pela
Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da

dermatite atépica"', assim como ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes

ZANHME&AAﬁwL&Mp@kmkﬂwh@%em%mmmmwmwmekmwawmmdwmemmmmwimmwmmmm

conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Arg Asma Alerg Imunol —v. 1, n. 2,

2017. Disponivel em:

<https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1 n_2_a04__1 .pdf>. Acesso em: 04

fev. 2022.

3 Bula do medicamento Baricitinibe (Olumiant®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112600198>. Acesso em: 04 fev. 2022.

4BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias @/

demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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Terapéuticas (PCDT)5 publicado6 para a referida doenca. Portanto, ndo ha uma lista oficial de
medicamentos padronizados que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. No que concerne ao valor do Baricitinibe 4mg, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)’.

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

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Baricitinibe 4mg, na apresentacdo com 30 comprimidos, possui preco de fabrica correspondente a

R$ 5.038,63 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 3.953,8, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao Juizo 3 do Nucleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO

Farmacéutica Assistente de Coordenacédo
CRF/RJ: 21.047 CRF-RJ 11517
ID. 5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

5 Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 04 fev. 2022.

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 fev. 2022.
"BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 fev. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. 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: 08 fev. 2022.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso
em: 04 fev. 2022.
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