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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2036/2024

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O Autor, 22 anos (DN: 03/12/2001), é portador de acne grau 3. Foi orientado a evitar exposi¢do solar, com
risco de piora do quadro. Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10): L70.1 — Acne conglobata. Foram prescritos
os medicamentos Colecalciferol 50.000Ul (Doss®) — tomar 1 capsula por semana, por 4 semanas, Nitrato Tiamina
100mg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Cianocobalamina 5mg (Cronobé Complex®) — tomar 1 comprimido de 8/8
horas e Limeciclina 300mg (Tetralysal®) — tomar 1 comprimido por dia por 30 dias (Evento 1 OUT11, paginas 2 a 4;
8).

Deste modo, informa-se que o medicamento Limeciclina (Tetralysal®) esta indicado em bula para 0 manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor — [NOME], conforme relato médico.

No que concerne a indicacdo do medicamento Nitrato Tiamina + Cloridrato de Piridoxina + Cianocobalamina
(Cronobé Complex®) em analise dos documentos medicos acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma
comorbidade ou condicdo clinica que justifique o uso do referido medicamento no tratamento do Autor, de acordo com
a bula. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo de Nitrato Tiamina + Cloridrato de Piridoxina +
Cianocobalamina (Cronobé Complex®) sugere-se a emissao/envio de documento médico atualizado, legivel e datado
descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Requerente, e demais doengas e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso deste em seu tratamento.

Quanto ao medicamento Colecalciferol (Doss®) ndo apresenta indicacdo descrita em bula, para o tratamento
da acne, quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em documento médico. Assim, sua indicacdo, nesse
caso, configura uso off label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do
aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no
Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o medicamento é
usado em ndo conformidade com as orienta¢des da bula, incluindo a administracdo de formulacbes extemporaneas ou
de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas, indicacBes e posologias ndo usuais,
administracdo do medicamento por via diferente da preconizada, administragdo em faixas etarias para as quais 0
medicamento ndo foi testado, e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

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. Contudo, atualmente, ndo ha
autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Colecalciferol (Doss®) no tratamento da
acne.

Informa-se que, a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, autoriza o uso off label de medicamento em que a
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela
Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

A vitamina D sempre foi relacionada ao metabolismo do célcio e & salde déssea. Nos Gltimos anos, com a
demonstracdo da existéncia de receptores da vitamina D em varias células, novas a¢Bes da vitamina D foram
descobertas, ampliando sua atuacéo da prevencdo ao tratamento de varias doengas cronicas. Além de ser responsavel
pela produgdo da vitamina D no corpo, a pele apresenta varios receptores responsivos a vitamina D, induzindo genes
necessarios para diferenciacao, supressdo e proliferacéo celular na pele, além da regulacéo do ciclo do foliculo piloso. A
vitamina D parece apresentar efeito benéfico no tratamento da psoriase e da acne.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta mencionar que Colecalciferol
50.000UI (Doss®), Nitrato Tiamina 100mg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Cianocobalamina 5mg (Cronobé
Complex®) e Limeciclina 300mg (Tetralysal®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do
Rio de Janeiro.
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Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas que verse sobre a acne — quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Elucida-se ainda que os medicamentos Limeciclina (Tetralysal®), Nitrato Tiamina + Cloridrato de Piridoxina
+ Cianocobalamina (Cronobé Complex®) e Colecalciferol (Doss®) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até o0 momento ndo foram submetidos a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS).

Quanto ao questionamento se ha alguma restri¢do a entrega direta do medicamento ao paciente, informa-se que
ndo h4 essa restricao.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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).

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) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o ICMS 20%,
tem-sell:

. Colecalciferol 50.000Ul (Doss®) com 4 capsulas possui preco de fabrica R$ 275,93 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 216,52;

. Nitrato Tiamina 100mg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Cianocobalamina 5mg (Cronobé
Complex®) com 90 comprimidos possui preco de fabrica R$ 209,03 e o pre¢o maximo de venda ao governo
R$ 164,03;

. Limeciclina 300mg (Tetralysal®) com 28 cépsulas possui preco de fabrica R$ 253,55 e o

preco méaximo de venda ao governo R$ 198,96.
E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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