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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1084/2024

Rio de Janeiro, 04 de julho de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2° Juizado Especial
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Triancinolona Acetonida 1mg/g
orabase pomada; quanto aos produtos emulsdo com 6leo de andiroba Tegum®, Peroxidin® Gel Bioadesivo, Peroxidin®
Enxaguatorio, Enxaguante Bucal Bioxtra® Boca Seca, Peroxidin® Creme Dental e Gel oral Bioxtra® Boca Seca.

| - RELATORIO

1. De acordo com relatérios médicos do Hospital Mario Kroeff (Evento 1_ANEXO2, paginas 16
a 18; 32), emitidos em 22 de abril e 07 de fevereiro de 2024 e 11 de setembro de 2023,[NOME] [REGISTRO], o Autor,
65 anos, portador de neoplasia maligna de pele, realizada cirurgia, vem com proposta de radioterapia. Recebeu tratamento
radioterapico adjuvante em regido cutanea 33 fragGes, no periodo de 11/08/2023 e 04/10/2023. Apresentou radiodermite
severa em face, com a necessidade de uso continuo de emulsdo com 6leo de andiroba Tegum® desde o inicio do
tratamento (11/08/2023) necessitando do uso até melhora completa da regido cutdnea mesmo ap6s o término do
tratamento. A emulsdo com 6leo de andiroba Tegum® tem a composic¢éo diferente, ndo podendo ser substituido por Ureia
10%. Foi mencionada a Classificagéo Internacionais de Doencas (CID-10): L58 — Radiodermatite, e prescrito:

° Emulsdo com 6leo de andiroba Tegum® - aplicar na area cutanea face de 12/12 horas.

2. Em documento médico (Evento 1_ANEXO2, paginas 22 a 31), emitido em 11 de setembro de
2023, em impresso préprio, pelaf]NOME] [REGISTRO], o Autor, enfrenta cancer epidermoide de pele de face com
metastase, apresentando mucosite. Sendo prescrito, em uso continuo, por tempo indeterminado: emulsdo com 6leo de
andiroba Tegum® - aplicar 3 vezes ao dia, Peroxidin® Gel Bioadesivo - aplicar 3 vezes ao dia, Peroxidin® Enxaguatdrio
- aplicar 3 vezes ao dia, Enxaguante Bucal Bioxtra® Boca Seca - aplicar 3 vezes ao dia, Peroxidin® Creme Dental -
aplicar 4 vezes ao dia e Triancinolona Acetonida 1mg/g orabase pomada - aplicar 4 vezes ao dia e Gel oral Bioxtra®
Boca Seca - aplicar 3 vezes ao dia.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizacio da Rede de Atencéo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relaco Nacional de
Ac0es e Servicos de Saiude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atenc¢do a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do SUS e as diretrizes para

a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencédo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencgas Crdnicas no
ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS ¢ determinada pela Portaria de Consolidagéo n®
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de

autorizacao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos na Portaria n° 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro
de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito do SUS.
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8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado
do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promocao da salide e prevencao
do cancer; deteccdo precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de estabelecimentos de
salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art.
1° mantém as habilitacbes na Alta Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de salde relacionados no Anexo
da Portaria.

10. No admbito 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.
11. A Lein° 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 protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a
efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

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

13. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp&e, também, sobre
a organizacao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas
para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

14. A Portaria de Consolidagéo 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 ambito do SUS.
15. A Deliberagdo 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 Rela¢do Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

16. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de execu¢do
e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito 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.

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

18. 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 Bésico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Um dos principais métodos terapéuticos para tratamento oncolégico é o tratamento
radioterapico, indicado para 50% de todos os pacientes com cancer. Esse método de tratamento é capaz de destruir células
tumorais utilizando feixes de radia¢Oes ionizantes suficientes para alterar a estrutura do DNA dessas células, levando a
morte celular com o menor dano possivel as células circunvizinhas normais. O tratamento com radioterapia pode ser
exclusivo ou associado a outras modalidades terapéuticas, como cirurgia e quimioterapia. Essa radiacdo pode resultar em
uma reacdo adversa cutanea denominada radiodermatite, mas também conhecida no meio hospitalar como radiodermite,
dermatite actinica e radioepitelite. As radiodermatites sdo lesdes identificadas como um conjunto de reagdes cutaneas
decorrentes da destruicdo de células basais devido a exposicdo a radiacdo ionizante da epiderme. Essas lesfes sao
caracterizadas por hipersensibilidade, hiperpigmentacdo, dor, prurido e descamacdo. O grau de gravidade da reacdo
alérgica pode causar a suspensao do tratamento, provocando atrasos e comprometimento do sucesso terapéutico. Além
disso, pode interferir diretamente na qualidade de vida do paciente em decorréncia do desconforto, prurido e dor
resultante. O surgimento desse evento pode estar relacionado a fatores intrinsecos e extrinsecos influenciando,
diretamente, na severidade da radiodermatite. Dentre os fatores intrinsecos estéo idade, tamanho da &rea irradiada, indice
de massa corpérea, cor da pele, tabagismo, estado nutricional e doenca preexistente, como diabetes mellitus. Os
extrinsecos se relacionam ao proprio tratamento radioterapico, tais como dose total, volume de tratamento, fracionamento
e quimioterapia concomitante.
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2. A mucosite ¢ uma complicacdo da terapia antineopldsica. Em pacientes que recebem
radioterapia de cabeca e pescoco, a mucosite oral tém seu efeito potencializado, podendo S|gn|f|car a interrupcéo do
tratamento, resultando impacto no controle do tumor local e sobrevida do paciente. A mucosite oral € uma consequéncia
do tratamento radioterapico que esta associada a uma sintomatologia especifica, mostrando um aumento da morbidade e
mortalidade de pacientes. No que se refere a prevencdo e tratamento os principais agentes estudados e que sdo utilizados
como protocolo sdo o Gluconato de clorexidina 0,12%, combinacdo de antifingicos e antibioticos, Sucralfato,
fitoterdpicos e Laser de baixa poténcia.

DO PLEITO

1. Triancinolona Acetonida é um corticosteroide sintético que possui a¢do anti-inflamatoria,
antipruriginosa e antialérgica. A orabase atua como um veiculo adesivo para aplicar a medicacao ativa aos tecidos orais.
O veiculo proporciona uma cobertura protetora que pode servir para reduzir temporariamente a dor, associada com
irritacdo oral. Esta indicado para o tratamento auxiliar e para o alivio temporario de sintomas associados com lesdes
inflamatorias e lesdes ulcerativas orais resultantes de trauma.

2. A emulsdo com dleo de andiroba Tegum® é uma emulséo hidratante que nutre a pele com base
na regeneracdo celular. Com proteinas e vitaminas, necessarias a sua salide, cuida da sua pele como nenhum outro produto.
A acdo anti-inflamatoria do 6leo de andiroba previne e trata diversos problemas de pele. Esté indicada para: ressecamento,
rachaduras, queimaduras, radioterapia, quimioterapia, pé diabético, dermatites, depilagdo a laser.

3. Peroxidin® Gel Bioadesivo possui a clorexidina a 0,2% em uma base bioadesiva, melhorando
a adesdo do produto a mucosa da boca. Principal indicacdo no pds-operatério sobre o sitio cirtrgico.

4, Peroxidin® Enxaguatdrio ndo possui alcool, proporcionando mais seguranga ao Usuario com
uma melhor cicatriza¢do. O produto é a associa¢do da clorexidina a 0,12% com o xilitol.

5. Peroxidin® Creme Dental possui a associagdo de clorexidina a 0,12%, xilitol, vitamina E e a
provitamina B5 (pantenol).

6. BioXtra® é uma gama completa de produtos de higiene bucal de alta qualidade, desenvolvidos

especialmente para hidratar, cuidar e refrescar uma boca seca e sensivel, especialmente para portadores da Xerostomia
(boca seca) e Mucosite (inflamagcdo na mucosa bucal), causadas pela radio, quimioterapia, diabetes, estresse até mesmo,
pelo uso de outros medicamentos. O Enxaguante Bucal Bioxtra® Boca Seca complementa a saliva natural, regulando o
microambiente da boca. Sua formulag&o de aroma suave, auxilia no fortalecimento do esmalte do dente, ajuda no combate
a formacéo de céries dentérias e alivia os sintomas e efeitos da boca seca. Ajuda a manter a limpeza e o equilibrio natural
da boca, refresca e lubrifica.

7. Gel oral Bioxtra® Boca Seca atua como um substituto eficaz para a saliva natural regulando o
microambiente da boca. Sua formulacdo exclusiva contém hidratantes intensos que hidratam e umedecem a boca por
horas, ajudando a aliviar os sintomas e efeitos da xerostomia (boca seca). Ajuda a manter o pH essencial para dentes e
gengivas saudaveis, trazendo maior conforto ao paciente.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que em consulta ao nosso banco de dados, este Ndcleo recebeu o
[REMOVIDQ], com trdmite no 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro,
ajuizado pelo mesmo autor — [NOME] — com os pleitos Consulta Ambulatério 12 vez — Oncologia, tratamento oncol4gico,
Triancinolona Acetonida 1mg/g orabase pomada, emulsdo com dleo de andiroba Tegum®, Peroxidin® Gel Bioadesivo,
Peroxidin® Enxaguatério, Enxaguante Bucal Bioxtra® Boca Seca, Peroxidin® Creme Dental, presenca de
acompanhante. Para o referido processo foram emitidos PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0969/2023, elaborado em 25 de julho de 2023 e 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0509/2024,
elaborado em 03 de abril de 2024.

2. Refere-se a Autor, 65 anos, com neoplasia maligna de pele, apresentando radiodermite e
mucosite. Sendo prescrito tratamento com o medicamento Triancinolona Acetonida 1mg/g orabase pomada; e produtos
emulsdo com Oleo de andiroba Tegum®, Peroxidin® Gel Bioadesivo, Peroxidin® Enxaguatdrio, Enxaguante Bucal
Bioxtra® Boca Seca, Peroxidin® Creme Dental e Gel oral Bioxtra® Boca Seca.
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3. Diante ao exposto, informa-se que o medicamento e produtos pleiteados estdo indicados para
0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - radiodermite e mucosite, conforme relato médico.
4. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, insta mencionar que o medicamento e produtos

pleiteados ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Convém informar que o Autor apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de pele), assim
informa-se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, o acesso aos medicamentos dos pacientes
portadores de cancer no ambito 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 ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Satde estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas
as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, prote¢do do
trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autoriza¢do 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 cédigo do procedimento registrado
na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS so os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e prescrevem, devendo
observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS habilitados em
Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros pontos de distribuicdo de
antineoplasicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Mario Kroeff (Evento 1 ANEXO2,
paginas 16 a 18; 32), unidades de salde habilitadas em oncologia e vinculadas ao SUS como UNACON. Dessa forma, é
de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento
de sua condicéo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. O medicamento Triancinolona Acetonida possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Os produtos emulsdo com 6leo de andiroba Tegum®, Peroxidin® Gel Bioadesivo, Peroxidin®
Enxaguatério, Enxaguante Bucal Bioxtra® Boca Seca, Peroxidin® Creme Dental e Gel oral Bioxtra® Boca Seca séo
isentos de registro na ANVISA.

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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).

13. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos nédo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo 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.

14. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, m consulta a Tabela de Pregos CMED,
a Triancinolona de Acetonida 1mg/g com 10g possui pre¢o de fabrica R$ 11.99 e o preco maximo de venda ao governo
R$ 9,41, para o ICMS de 20%11.

15. Os produtos pleiteados emulsdo com 6leo de andiroba Tegum®, Peroxidin® Gel Bioadesivo,
Peroxidin® Enxaguatorio, Enxaguante Bucal Bioxtra® Boca Seca, Peroxidin® Creme Dental e Gel oral Bioxtra® Boca
Seca ndo correspondem a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem prego estabelecido pela CMED11.

E o parecer.
Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Anexo | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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