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Rio de Janeiro, 09 de margo de 2022.

Processo n°  5013060-14.2022.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medlcamentos
Prednisona 20mg, Omeprazol 20mg, Dicloridrato de Hidroxizina 25mg (Hixizine )
Acitretina 10mg, Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg (Bactrim™), Carbonato de
Célcio 500mg + Vitamina D 400Ul, Mirtazapina 15mg e ao cosmético Vaselina.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento

1 ANEXO10, pégs. 1 e 3), emitidos em 10 de fevereiro de 2022, pelo médicq |
| o Autor, 63 anos, diagnosticado com micose fungoide em

abril/2021, ja em realizacdo de quimioterapia junto a hematologia, necessitando de realizacdo de

nova bidpsia para imunohistoquimica (avaliar presenca de CD30). Foi prescrito Acitretina 10mg —

tomar 1 comprimido no almoco por 7 dias; apos, tomar 2 comprimidos, no almogo, por mais 7 dias;

e depois, manter dose de 03 comprimidos, no almogo, até o retorno.

2. Em documentos médicos do hospital supracitado (Evento 1_ANEXO10, pags. 2 e

4) e (Evento 1_ANEXO11, paq. 3), emitidos em 03 e 10 de fevereiro de 2022 e 22 julho de 2021
pelos médicos

| [ 0 Autor foi diagnosticado com micose fungoide em 09/07/21,
em tratamento quimioterdpico e acompanhamento regular na unidade com resposta parcial. Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C84.0 — Micose fungdide, e
prescrito 0s medicamentos:

e Prednisona 20mg — tomar 2 comprimidos pela manhd todos os dias.
e Omeprazol 20mg - tomar 1 comprimido em jejum todos os dias.

e Dicloridrato de Hidroxizina 25mg (Hixizine®) —tomar 1 comprimido até de 8/8 horas em
caso de prurido (coceira).

e Vaselina — aplicar no corpo 2 vezes ao dia.

e Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg (Bactrim®) — tomar 2 comprimidos de
12/12 horas as 22, 42 e 62 feiras.

e Carbonato de Calcio 500mg + Vitamina D 400Ul — tomar 1 comprimido dia.
e Mirtazapina 15mg — tomar 1 comprimido a noite.

e Acitretina 10mg — tomar 1 comprimido no almogo por 7 dias; apos, tomar 2 comprimidos,
no almogo, por 7 dias; e depois, manter dose de 03 comprimidos, no almogo, até retorno na
dermatologia.
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3. Anexado aos autos laudo médico do hospital supracitado e da Clinica da Familia Manoel
Fernandes de i : iti i
pelas médicas

| | o Autor com diagnéstico de psoriase de dificil controle desde
2004, em uso de corticoide, além de soro positividade (HIV positivo) em tratamento com
antirretroviral. Ficou com doenca controlada até novembro de 2020, sem necessidade de uso de
medicamentos. H& 6 meses, houve reativacdo dos sintomas com exacerbacdo das lesOes,
acometendo grande parte do corpo e prurido intenso, evoluindo com piora progressiva e
eritrodermia necessitando de internacdo. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10): B20 — Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), resultando
em doencgas infecciosas e parasitarias e L40 - Psoriase.

Il - 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 Resolugédo 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, dispBe, também, sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saude no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

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

9. O medicamento Mirtazapina 15mg est4 sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

10. De acordo com os Arts. 6° e 7° do Capitulo 111 da Resolu¢do RDC N° 471, de 23 de fevereiro de
2021, que revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 5 de maio de 2011, a receita
de antimicrobianos, classe terapéutica do medicamento Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima
80mg (Bactrim®), é valida por dez dias a contar da data da sua emissao, devendo ser emitida em 2
(duas) vias.

11. A Portaria de Consolidacao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para
a organizacdo da Rede de Atengdo a Satde no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS).

12. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacéo
Nacional de Acbes e Servicos de Salde (RENASES) no &mbito do SUS e déa outras providéncias.

13. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crbnicas no ambito do SUS e as
diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

14. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com
Doengas Cronicas no ambito do SUS.

15. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS € determinada pela Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.

16. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacéo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

17. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

18. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico do Estado
do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢ao
da saude e prevengdo do céncer; deteccdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

19. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de estabelecimentos de
salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n®1240/SAS/MS de 27 de
fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta Complexidade em Oncologia dos
estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

20. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de 2019,
pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro.
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21. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer e da
outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos direitos da
pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A micose fungoide (MF), juntamente com a sindrome de Sezary, é classificada como o tipo
mais comum de linfoma cuténeo de células T (LCCT), por representar de 44 a 54% dos casos. A
doenca acomete principalmente adultos, com idade média entre 55 e 60 anos, mas também pode ser
encontrada em criancas e adolescentes. Ocorre na propor¢édo de 1,6-2,0 homens para 1,0 mulher. A
causa da MF ainda nédo esté totalmente esclarecida, mas evidéncias sugerem que ocorra devido a
estimulacdo antigénica crénica que pode gerar proliferacdo e acimulo de células T na pele. Esse
estimulo sofre grande influéncia do microambiente cutaneo, incluindo células dendriticas e células
T reativas citotoxicas ou regulatorias. Clinicamente, os pacientes com MF apresentam, no inicio,
lesBes discretas que se assemelham ao eczema ou eritema difuso, podendo evoluir para o estagio
tumoral, no qual decorre maior infiltracdo das lesdes e, normalmente, ulceracdo. Essas lesGes
muitas vezes ocorrem em areas que ndo sdo normalmente expostas ao sol, como o tronco, e podem

. . . . .1
se manifestar com hipocromia ou hipercromia.

2. A psoriase é uma doenca sistémica inflamatoria crénica, ndo contagiosa, que apresenta
predominantemente manifesta¢cBes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter caracteristicas
clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante tanto pelas lesoes
cutaneas - fator que dificulta a insercdo social - quanto pela presenca da forma articular que
configura a artrite psoriaca. A psoriase caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, de dimensdes variadas, com bordas bem delimitadas e graus varidveis de acimulo de
escamas. As escamas sdo branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao
serem removidas. As lesdes na forma de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e localizam-se
preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e regido
lombossacra. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido. A psoriase € recidivante, e 0s
fatores desencadeantes podem ser o clima frio, infecgdes (estreptococo, HIV), estresse e farmacos
(blogueadores adrenérgicos, antimalaricos, litio, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
sais de ouro, interferona alfa, corticosteroides sistémicos e anti-inflamatérios ndo esteroidais), entre

OUU’OZ.

3. O virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é o agente causador da SIDA (sindrome da
imunodeficiéncia adquirida) sendo um virus linfotropico com afinidade preferencial para os
linfocitos T CD4+ (responsaveis, em parte, pelo controle do sistema imunol6gico). De maneira
analoga a outras, o HIV é um parasita que se replica dentro das células hospedeiras, sendo que o
tipo mais comum do virus é conhecido como HIV-1 existindo outro tipo, 0 chamado HIV-2

1LOBATO, Brena Andrade de Lima et al. Diagndstico tardio de micose fungoide: um relato de caso. Rev Pan-Amaz Saude,
Ananindeua, v. 12, 202100820, 2021. Disponivel em: < http://scielo.iec.gov.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2176-
62232021000100040>. Acesso em: 08 mar. 2022.

2BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Psorfase. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211021_Portaria_Conjunta_PCDT_Psoriase.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2022.
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gue é, geralmente, menos virulento, produzindo, no entanto, os mesmos efeitos registrados para o
3
HIV-1°.

DOPLEITO

1. A Prednisona é um esteroide adrenocortical sintético com propriedades predominantemente
glicocorticoides. Esta indicada para o tratamento de vérias doencgas enddcrinas, osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, respiratérias, hematoldgicas,
neoplasicas e outras que respondam ao tratamento com corticosteroides. O tratamento
corticosteroide hormonal é complementar a terapia convencional. Doengas dermatoldgicas -
Pénfigo; dermatite bolhosa herpetiforme; eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-
Johnson); dermatite esfoliativa; micose fungoide; psoriase grave; dermatite seborreica grave.
Disturbios neoplasicos - Como medicacdo paliativa no tratamento de leucemias e linfomas em

. . 4
adultos e leucemia aguda em criancas

2. O Omeprazol € um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por inibicdo da
H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producédo de acido gastrico. Em
adultos esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais).
Esta indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencdo de recidivas de
Ulceras géastricas ou duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também é
indicado no tratamento de erradicagdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia
multipla e na prote¢do da mucosa géstrica contra danos causados por anti-inflamatorios néo

esteroidais (AINEs)5.

3. O Dicloridrato de Hidroxizina (Hixizine®) é uma droga anti-histaminica potente, apresentando
acdo antipruriginosa, sendo, portanto, indicada para alivio de prurido causado por condi¢des
alérgicas da pele. E um auxiliar no tratamento do prurido causado por condigbes alérgicas da pele,
tais como urticéria, dermatite atdpica e de contato, e do prurido decorrente de_outras doencas

C A . 6
sistémicas .
4. A Acitretina é um analogo aromatico sintético do acido retindico. Esta indicada nas formas
graves de psoriase incluindo: psoriase eritrodérmica, psoriase pustular localizada ou generalizada .

5. O Sulfametoxazol +Trimetoprima (Bactrim®) contém dois componentes ativos, agindo
sinergicamente pelo bloqueio sequencial de duas enzimas que catalisam estagios sucessivos da
biossintese do &cido folinico no microrganismo. Este medicamento é indicado para o tratamento
das infec¢Bes causadas por microrganismos sensiveis a associacdo trimetoprima + sulfametoxazol,
tais como: infeccdes do trato respiratério e otites: exacerbacdes agudas de quadros cronicos de

3ANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunolégica. Universidade de Evora, Evora, 2003. Disponivel em: <
http://home.uevora.pt/~sinogas/ TRABALHOS/2002/imuno02_HIV.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2022.

Bula do medicamento Prednisona por Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREDNISONA >. Acesso em: 08 mar. 2022.

Bula do medicamento Omeprazol por Pharlab — Industria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=omeprazol>. Acesso em: 08 mar. 2022.

Bula do medicamento Dicloridrato de Hidroxizina (Hixizine ) por Theraskin Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=hixizine>. Acesso em: 08 mar. 2022.

Bula do medicamento Acitretina por Glenmark Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=acitretina>. Acesso em: 08 mar. 2022.
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bronquite, sinusite, tratamento e profilaxia (primaria e secundaria) da pneumonia por Pnemocystis
jirovecii em adultos e criangas, particularmente em pacientes gravemente imunocomprometidos;
infeccBes do trato urinario e renais: cistites agudas e crénicas, pielonefrites, uretrites, prostatites e
cancroides; infec¢des genitais em homens e mulheres, inclusive uretrite gonocdcica; infeccdes
gastrintestinais, incluindo febre tifoide e paratifoide, e tratamento dos portadores, colera (como
medida conjunta & reposicdo de liquidos e eletrélitos), diarreia dos viajantes causada pela
Escherichia coli enterotoxicogénica, shiguelose (cepas sensiveis de Shigella flexneri e Shigella
sonnei, quando o tratamento antibacteriano for indicado); infeccdes da pele e tecidos moles:
piodermite, furinculos, abscessos e feridas infectadas; outras infec¢des causadas por uma grande
variedade de microrganismos (tratamento possivelmente em combina¢do com outros antibiéticos):
osteomielite aguda e crbnica, brucelose aguda, nocardiose, blastomicose sul-americana,

L 8
actinomicetoma’.
6. Na associa¢do de Carbonato de Calcio + Colecalciferol o calcio € um mineral essencial para a

integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. A vitamina D auxilia na
absorcdo de célcio pelos ossos. Estd indicado na prevencdo ou tratamento auxiliar na

desmineralizacdo 0ssea pré e pés menopausag.

7. A Miratazapina pertence ao grupo farmacoterapéutico: Outros antidepressivos. E um
antagonista alfa-2 de acdo pré-sindptica central, que aumenta a neurotransmissdo central
noradrenérgica e serotoninérgica. Esta indicada no tratamento de episodios de depressdo maior°.

8. A vaselina liquida é também conhecida como 6leo mineral. E utilizada nas formulagdes topicas
como emoliente. E recomendado o uso de 1 a 99% em formulagdes tdpicas. E recomendado o uso

de 1 a 99% em formulacGes topicas. Indicagdes: pastas, pomadas, cremes, solugéesll. Vaselina

s6lida é um produto indicado como emoliente. Pomada de uso externo, Adulto e Pediétricolz.

111 — CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 63 anos, diagnosticado com micose fungoide (linfoma cutaneo de células T)
em 2021, e com diagndstico de psoriase de dificil controle desde 2004, em uso de_corticoide, além
de soro positividade (HIV positivo). Sendo indicado, os medicamentos Prednisona 20mg,
Omeprazol 20mg, Dicloridrato de Hidroxizina 25mg (Hixizine®), Acitretina 10mg,
Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg (Bactrim™~), Carbonato de Célcio 500mg +
Vitamina D 400UI, Mirtazapina 15mg e o cosmético Vaselina.

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Prednisona 20mg4, Dicloridrato de
Hidroxizina 25mg (Hixizine®)6, Acitretina 1Omg7, e 0 cosmético Vaselina, estéo

8Bula do medicamento Sulfametoxazol +Trimetoprima (Bactrim®) por Farmoquimica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=bactrim>. Acesso em: 08 mar. 2022.
Bula do medicamento Carbonato de Célcio + Colecalciferol (Oscal ™ D) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=oscal >. Acesso em: 08 mar. 2022.
Bula do medicamento Mirtazapina por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MIRTAZAPINA>. Acesso em: 08 mar. 2022.
Informacdes sobre Vaselina Liquida em Infinity Pharma. Disponivel em: < https://pharmanossa.com.br/wp-
<l:<2)ntent/upIoads/2021/01/VaseIina-I%CS%Aunida.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2022.
OESTEFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. Vaselina sélida. Disponivel em:
<https://www.cliniflex.com.br/esterilizacao/saneantes/vaselina-solida-90-g-pomada-rioquimica>. Acesso em: 08 mar. 2022.
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indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - micose fungoide, psoriase
e prurido, conforme relatado em documentos médicos.

3. Quanto aos medicamentos Omeprazol 20mg, Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg

(Bactrim®), Carbonato de Calcio 500mg + Vitamina D 400Ul e Mirtazapina 15mg, informa-se
gue a descri¢do do quadro clinico e comorbidades que acometem o Autor, relatadas em documentos
médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do referido
pleito no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos
referidos medicamentos pleiteados, sugere-se a emissao _de laudo médico, atualizado, legivel e
datado descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que_estariam relacionadas com o uso
deste no tratamento do Autor.

4. No que tange a disponibilidade na rede publica dos medicamentos pleiteados insta mencionar
que:

e Prednisona 20mg, Omeprazol 20mg, Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg e
vaselina s6lida encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro, no @mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018. Para
obter informacdes acerca do acesso, o Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Salde
mais proxima de sua residéncia, munido de receituério atualizado.

e Cloridrato de Hidroxizina 25mg ¢ disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saltde
do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2018, contudo o referido medicamento é
disponibilizado em nivel hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades
proprias da Rede Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme o perfil assistencial das
mesmas, 0 fornecimento do referido medicamento para pacientes ambulatoriais, pela via
administrativa, como no caso do Autor, é inviavel.

e Carbonato de Célcio 500mg + Vitamina D 400Ul e Mirtazapina 15mg ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensacao no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Acitretina 10mg € padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Psoriasez, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no @mbito do SUS.

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

6. Para 0 acesso ao medicamento Acitretina 10mg disponibilizado no CEAF, estando o Autor
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo 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 execu¢do do CEAF no &mbito do SUS, o mesmo deverd efetuar cadastro no
CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praca X1 — Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova,
Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacao de
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Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60
dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndéstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo 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 hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

7. Para o tratamento da Psoriase, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
atualmente dispensa, no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enguadrem nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Psoriase, os medicamentos: Acitretina 10mg (cépsula), Ciclosporina de 25mg,
50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucdo oral), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e de
25mg/mL (ampola), Adalimumabe 40mg (ampola) e Secuquinumabe 150mag/mL (ampola).

8. Ademais, informa-se que este Nlcleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT13) publicado Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), resultando em
doencas infecciosas e parasitarias e C84.0 — Micose fungoide quadro clinico apresentado pelo
Autor e, portanto, ndo ha lista oficial de_medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

9. Acrescenta-se ainda, que o Autor tem diagndstico de micose fungoide, que é classificado como
o0 tipo mais comum de linfoma cuténeo, doenca neoplasica. Assim, informa-se que para 0 acesso
dos medicamentos aos portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que o_Ministério da Salde e as
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos contra o cancer de forma
direta (por meio de programas).

10. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministéerio da Saude, estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONS e
CACONs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a_sele¢do e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

11. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua incluséo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo_ressarcidos pelo
Ministério da Salde conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas

gue sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado™*,

12. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,

13Comissélo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
(izidiretrizes>. Acesso em: 08 mar. 2022.
PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagao da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de

Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Saude-CONASS, 12 edicdo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 08 mar. 2022.
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

13. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS habilitados em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

14. Destaca-se que o Autor esta sendo assistido no Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento
1 ANEXO10, pags. 1 a 4) e (Evento 1_ANEXO11, pags. 1 e 3), unidade de salde habilitada em
oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, caso as doenca citadas estejam
correlacionadas ao quadro neoplésico (linfoma), é de responsabilidade da referida unidade garantir
ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condigéo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

15. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes,
antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo

pela Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) = .

16. De acordo com publicacdo da CMED16, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando 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, que
regulamenta o artigo 4° da Resolu¢do 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 aquisigcdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o

ICMS 20%, tem-se - .

¢ Prednisona 20mg com 10 comprimidos possui preco de fabrica R$ 13,40 e preco de venda
ao governo R$ 10,72;

e Omeprazol 20mg com 28 comprimidos possui preco de fabrica R$ 29,00 e prego de venda
ao governo R$ 23,20;

o Dicloridrato de Hidroxizina 25mg (Hixizine®) com 30 comprimidos possui prego de
fabrica R$ 38,72 e preco de venda ao governo R$ 30,03;

e Acitretina 10mg com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 103,34 e preco de venda ao
governo R$ 82,67;

e Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg (Bactrim®) com 20 comprimidos possui
preco de fabrica R$ 22,64 e preco de venda ao governo R$ 18,11;

BRASIL Ministério da Satide. 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: 08 mar.2022.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 08 mar. 2022.

YBRASIL 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_2022_03_v1.pdf>. Acesso em: 08
mar. 2022.
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e Carbonato de Célcio 500mg + Vitamina D 400Ul com 30 comprimidos possui preco de
fabrica R$ 32,30 e prego de venda ao governo R$ 25,05.

e Mirtazapina 15mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 61,49¢ preco de
venda ao governo R$ 49,19.

18. Os medicamentos Prednisona 20mg, Omeprazol 20mg, Dicloridrato de Hidroxizina 25mg
(Hixizine®), Acitretina 10mg, Sulfametoxazol 400mg +Trimetoprima 80mg (Bactrim®),
Carbonato de Calcio 500mg + Vitamina D 400Ul e Mirtazapina 15mg possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

19. Quanto ao pedido advocaticio (Evento 1, INICL1, pag. 12 , item “Dos Pedidos”, subitem “b”)
referente ao provimento dos medicamentos pleiteados “...além dos demais acessorios

e medicamentos que vierem a ser necessarios para tratamento da moléstia que acomete a autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

ARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO | cNEs [copico| HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de | 5. iedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
Campos de |y ital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
Gcs;"‘x:z‘:‘: Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
taperuna | Hospital S30 José do AvailConferéncia 3o José do Avai | 2278855 | '7:07 € |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterci Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06 e ) ) )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 L
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . .
; : : : Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 117.7089e de Oncologia Peditrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11770(-),8(9 Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Peditrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundacao Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 17.13 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IlI 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sdo José/Associacdo Congregacao de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
Vassouras | Hospital Universitario Severino Sombra/Fundaco Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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