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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0370/2023
Rio de Janeiro, 22 de margo de 2023.

Processo n° 5001980-56.2023.4.02.5121,
ajuizadd |por
representado por | B

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Colchicina 0,5mg e ao dermocosmético Creme de Ureia 10%.

| - RELATORIO

1. Os seguintes documentos médicos foram considerados para a elaboragdo
deste parecer técnico (Evento 1, ANEXO2): receituario médico em impresso da Secretaria
Municipal de Satde do Rio de Janeiro (Pagina 15), emitido em 03 de margo de 2022
por formulario médico em impresso da Defensoria Pablica da
Unido (Paginas 16 a 19) e laudo do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira -
IPPMG (Péagina 22), emitidos em 28 de fevereiro de 2023, e receituario médico do IPPMG,

nédo datado, emitidos por| | e laudo de solicitagdo, avaliacdo
e autorizacdo de medicamentos — LME (Pagina 24), preenchido em 10 de outubro de 2022
por|

2. De acordo com os referldos documentos, o Autor encontra-se em

acompanhamento pelo servico de reumatologia do IPPMG desde agosto/2022, em
investigacdo diagndstica para doenga de Behget (CID-10: M35.2), com histéria de febre
recorrente, hiperemia conjuntival, Ulceras orais e nasais desde 01 ano de idade. Ja fez uso de
metotrexato e acido folico, com resposta parcial, com indicacdo de uso de Colchicina 0,5mg
— 01 comprimido ao dia (uso continuo). Além disso, constam prescritos também: Acido
Fdélico 5mg — 01 comprimido, 01 vez por semana; Creme de Ureia 10% - usar 01 vez ao
dia; e preventivo de assadura Bepantol® pomada.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 execucdo 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 Obrigatério 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
Deliberacdo 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 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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 legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Behget é bastante comum em paises que fazem parte da antiga
rota da seda, que se estende da Asia ao Mediterraneo, afetando principalmente gregos,
turcos, arabes e israelenses, além de coreanos, chineses e japoneses. Ela recebe esse nome
por ter sido descrita em 1937 pelo dermatologista turco Hulusi Behcet. O inicio dos sintomas
geralmente ocorre entre os 20 e 40 anos de idade, homens e mulheres s&o acometidos de
forma semelhante, mas homens jovens de origem asiatica apresentam manifestacdes mais
graves da doenga. Diferentes genes aumentam o risco de desenvolver a doenga de Behget e
acredita-se que fatores ambientais como infeccdes podem ajudar a desencadear a doenca®.

2. As manifestacdes da doenca de Behget ocorrem de forma recorrente, ou seja,
em crises que melhoram com o tratamento e retornam ap6s um periodo sem sintomas. A
gueixa mais importante é a presenca de aftas recorrentes que podem estar associadas ou nédo
a Ulceras genitais, lesbes de pele, dores articulares, inflamacdo no olho, alteracoes
neuroldgicas, intestinais, inflamacdo e trombose em veias, além da formacdo de aneurismas
em diferentes artérias. As lesdes de pele mais comuns na doenca de Behget incluem eritema
nodoso que sdo nddulos dolorosos e avermelhados em pernas, lesdes semelhantes a espinhas
e as lesdes papulo-pustulosas que sdo pequenos carocos vermelhos e pequenas bolhas de
pust.

! Sociedade Brasileira de Reumatologia. Doenga de Behget. Disponivel em: < https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/doenca-de-behcet/>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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DO PLEITO

1. A Colchicina é um alcaloide derivado do Colchicum autumnale que
interfere nas fungdes do citoesqueleto celular pela inibi¢do da polimeriza¢do da B-tubulina
em microtubulos, inibindo a ativagdo, a degranulacdo e a migracdo dos neutrofilos
associados com a mediacdo dos sintomas da gota.

2. De acordo com informagdes de bula aprovada pela Anvisa esse medicamento
é destinado ao tratamento das crises agudas de gota e na prevencdo das crises agudas nos
pacientes com artrite gotosa crénica; a colchicoterapia pode ser indicada na Febre Familial
do Mediterraneo e em casos de escleroderma, poliartrite associada & sarcoidose e psoriase; E
eficaz no tratamento clinico da Doenca de Peyronie nos casos — em que o tempo de evolucao
é inferior a um ano, atuando na reducdo do processo inflamatorio que vai dar origem a placa
fibrosa. N&o tem seu uso bem estabelecido nos casos com longo tempo de evolucéo, quando
a placa de fibrose ja esta plenamente formada?.

3. O creme de ureia 10% ¢ indicado para hidratacdo intensiva de peles secas
com restabelecimento de seu equilibrio hidrico. Seu uso constante hidrata a pele e protege
contra ressecamentos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Colchicina 0,5mg nédo apresenta indicagédo
em bula? para o tratamento da sindrome de Behget. Isto significa que o medicamento ndo
esta aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para 0 manejo dessa
patologia, o que caracteriza uso off-label.

2. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013*. Até o momento ndo ha aprovacgdo excepcional para o caso em tela.

3. Insta ressaltar que recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de
margo de 2022, que dispde sobre os processos de incorporagao de tecnologias ao Sistema
Unico de Satde (SUS) e sobre a utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicagdo de
uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

4. Embora o nimero de drogas eficazes usadas no tratamento da doenca de
Behget (DB) tenha aumentado nos ultimos anos, ela ainda est& associada a morbidade grave
devido principalmente a sintomas mucocutaneos, articulares e oculares e aumento da
mortalidade por envolvimento de grandes vasos, neuroldgico, gastrointestinal e cardiaco.

2 Bula do medicamento Colchicina por Geolab Indtstria farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=154230203>. Acesso em: 21 mar. 2023.

3 Informagdes do produto Creme de Ureia 10% (Ureskin) por Genom. Disponivel em: <
https://www.genom.com.br/produtos/cuidados-com-a-pele/hidratacao/ureskin/>. Acesso em: 21 mar. 2023.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condiges para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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Muitos fatores estdo associados a um curso mais grave, como sexo masculino e idade mais
jovem de inicio®.

5. O tratamento varia dependendo do (s) érgdo(s) envolvido(s), gravidade e
duracdo do envolvimento, frequéncia das crises, sexo e idade do paciente. Atualmente, ndo
existem recomendac0es especificas baseadas em sexo ou idade para todas as manifestacdes
da DB. No entanto, o objetivo primario do tratamento deve ser rapidamente suprimir e
prevenir novos ataques inflamatorios para evitar danos irreversiveis aos Orgéos,
especialmente nos estagios iniciais e ativos da DB. Ensaios controlados randomizados sdo
limitados ao envolvimento mucocutaneo, articular e ocular®.

6. De acordo com os documentos médicos apensados aos autos (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 22 e 24), o Autor apresentou manifestacdo ocular (hiperemia conjuntival)
mucocutanea (Glcera) e vascular (vasculite).

7. De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, as aftas podem ser
tratadas com anestésicos e corticosteroides topicos, além de antissépticos bucais como o
gluconato de clorexedine. Outros medicamentos de efeito local também podem ser prescritos
pelo médico para aliviar os sintomas. Manifestacbes menos graves como aftas, dores
articulares, lesdes de pele e Ulceras genitais podem ser tratadas com medicamentos como
corticosteroides orais, colchicina, pentoxifilina, penicilina, dapsona, talidomida, entre
outros. Agentes imunossupressores como azatioprina, ciclofosfamida, ciclosporina e
metotrexate sdo reservados para manifestacbes graves como a inflamacdo do olho, as
manifestacBes neurolégicas ou vasculares (veias ou artérias). Pacientes que ndo melhoram
com imunossupressores podem se beneficiar com agentes imunobioldgicos, especialmente
com agentes anti-TNFa como o infliximabe e o etanercepte?.

8. Dessa forma, o medicamento Colchicina 0,5mg pode ser usado no manejo
das manifestacGes clinicas decorrentes da doenca de base do Autor — doenca de Behcet.

9. Quanto ao Creme de Ureia 10%, informa-se que estd indicado para as
manifestacBes cutdneas da doenca de Behget.

e Colchicina 0,5mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Especializado e Estratégico) dispensados pelo SUS no ambito do Municipio
do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro.

e Creme de Ureia 10% encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude
(SMS) do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME-RIO
(2018).

10. Ainda com relagdo ao pleito Creme de Ureia 10%, em documento da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1, INIC1, Paginas 3 e 4), foi
informado que foi tentado acesso a esse item junto a SMS/RJ, a qual informou que ele é
destinado somente aos pacientes de Hanseniase.

11. Nenhum dos itens aqui pleiteados foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da doenca de Behget.

12. A Doenca de Behcet é uma doenga inflamatdria rara. Nesse sentido, o
Ministério da Saulde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com

5 ALPSOY, E. Et al. Treatment of Behget’s Disease: An Algorithmic Multidisciplinary Approach. Front. Med., 28 April 2021.
Volume 8 — 2021. Disponivel em: <https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.624795/full>. Acesso em: 21 mar.
2023.
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Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas
Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo
reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢Ges de promocéo,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

13. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracéo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC,
de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras’.

14, Diante o0 exposto, informa-se que até o momento ndo existe Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (tampouco em elaboragdo), publicado pelo Ministério da
Saude, que verse sobre o diagnostico e tratamento das manifestacdes clinicas da Doenca de
Behct®.

15. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (elenco Estadual)
fornece, por meio do Componente Especializado da Assisténcia (CEAF), o medicamento
Azatioprina 50mg para o tratamento da doenca de Behcet (CID: 10: M35.2).

16. Portanto, sugere-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de o Autor
fazer uso do medicamento Azatioprina 50mg em substitui¢do ao pleito Colchicina 0,5mg,
devendo, em caso positivo, a representante legal do Demandando solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as
17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo
e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

17. Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
18. No que concerne ao valor do pleito Colchicina 0,5mg, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

®BRASIL, Ministério da Satde. 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: 14 mar. 2023.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagéo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/11/874983/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 14 mar.
2023.

8 CONITEC. Protocolos em elaboracdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 21 mar. 2023.
°BRASIL Ministério da Satde. Agéncia 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: 21 mar.
2023.
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19. De acordo com publicacdo da CMED?, o 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 Resolucdo n°® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ 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.

20. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED o medicamento referéncia Colchicina 0,5mg (Colchis®) — 30 comprimidos
possui 0s seguintes Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
respectivamente, para ICMS 20%!: R$ 54,81 e R$ 43,01.

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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

WBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o maximo 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: 21 mar. 2023.

1BRASIL Ministério da Satide. 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/xls_conformidade_gov_20230320_19585047.xls/@@download/file/xIs_conf
ormidade_gov_20230320_19585047.xIs>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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