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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0192/2022
Rio de Janeiro, 09 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0003275-77.2022.8.19.0002
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Hidrocortisona 200mg (supositério) ou Acetato de Metilprednisolona
40mg/mL (solucdo injetavel); e ao dermocosmético hidratante corporal creme (Bepantol®
Derma).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho — UFRJ (fls. 31 a 33), emitidos em 23 de novembro de 2021
por | | , a Autora é portadora de Neoplasia maligna de colo de

utero (CID-10: C53) e Neoplasia de glandula da tireoide (CID-10: C73), com o quadro
clinico de doencga ativa, e, no momento, com sangramento importante em decorréncia de
retite actinica secundaria a radioterapia, indicando uso continuo de Hidrocortisona 200mg
(supositorio) ou Acetato de Metilprednisolona 40mg/mL (solucéo injetavel), diluido em
soro fisioldgico 0,9% e aplicado via retal, e hidratante corporal creme (Bepantol® Derma),
aplicar diariamente na regido genital e anal.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e
dé outras providéncias.

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

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de
Atencio & Sadde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, 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.
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6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
parametros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢édo
da saude e prevencgdo do cancer; deteccdo precoce/diagndéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusdo social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais & protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas gue tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regibes do corpo
(metastases)®.

2. O uso da radioterapia visando o tratamento de neoplasias pélvicas como o
cancer da prostata, do reto, da bexiga e do utero é comum e mundialmente difundido. Apesar
do beneficio no tratamento do cancer, o uso desse tipo de terapia coadjuvante ndo esta isento
de efeitos colaterais indesejaveis, principalmente tardios. A retite actinica (RA), inflamacao
cronica do reto induzida pela radia¢do, € uma complicagdo que €é vista em cerca de 1% a 20%
dos pacientes submetidos a radioterapia da regido pélvica. A radiacdo pode causar danos
tardios ao reto com subsequente fibrose do tecido conjuntivo e endarterite das
arteriolas. Essas alteracdes histoldgicas podem resultar em isquemia do tecido, friabilidade
da mucosa, sangramento, ulceracdes, estenoses e até fistulas com érgdos vizinhos, como
bexiga e vagina. Os principais sintomas sdo dor retal, tenesmo, urgéncia fecal, diarreia muco-
sanguinolenta e algumas vezes incontinéncia fecal. O tratamento da RA com medicamentos

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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topicos intrarretais como enemas de corticoide, sucralfato e 5-ASA tém resposta limitada e
os sintomas podem persistir por até varios anos apés o inicio do tratamento?.

DO PLEITO

1. Tanto a Hidrocortisona quanto o Acetato de Metilprednisolona sdo
medicamentos da classe dos corticosteroides, que estimulam a sintese proteica de vérias
enzimas inibitdrias, responsaveis pelos efeitos anti-inflamatorios dos adrenocorticoides.
Esses efeitos anti-inflamatérios incluem inibicdo do processo inicial tais como edema,
deposicdo de fibrina, dilatacdo vascular, migracdo e atividades fagocitarias. Processos
tardios, como a deposicdo de coladgeno e a formacao de queloide, também sdo inibidos pelos
adrenocorticoides®*.

2. Hidratante corporal creme (Bepantol® Derma) é um hidratante com alta
concentracdo dexpantenol (pré-vitamina B5), ideal para as regides mais ressecadas do corpo
que precisam de hidratacdo intensa e cuidado especial como pés, calcanhares, cuticulas,
cotovelos, joelhos e tatuagens®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre esclarecer que ndo ha diretrizes consistentes ou estudos
randomizados sobre o tratamento da proctite sintomatica, e a maioria dos pacientes € tratada
empiricamente com tratamento individualizado. As opcdes de tratamento s&o terapias
médicas ou endosclpicas. As terapias médicas incluem agentes anti-inflamatérios que
possuem acido 5-aminossalicilico (5-ASA) como ingrediente ativo, antioxidantes, sucralfato
(oral ou enema), enemas esteroides e oxigénio hiperbarico. Desses tratamentos médicos, 0s
melhores dados sdo do uso de sucralfato e oxigénio hiperbarico. Um estudo mostrou
beneficio do sucralfato oral32; outro estudo mostrou um beneficio do uso de enemas de
sucralfato, com 92,3% dos pacientes relatando melhora dos sintomas sem complicagdes.
Atualmente, ha uso limitado de enemas com esteroides no tratamento de proctite aguda ou
cronica®.

2. Dessa forma, tendo em vista que foi informado que a Autora apresenta
guadro de proctite secundaria a radiacdo, cumpre informar que o tratamento topico (retal)
prescrito e pleiteado com o esteroide Hidrocortisona 200mg (supositorio) OU Acetato de
Metilprednisolona 40mg/mL (solucdo injetavel) pode ser usado, de forma limitada e
individualizada, nesses casos.

3. N&o ha informagdes clinicas em laudo médico acostados aos autos que
permita a este Nucleo inferir acerca do uso do dermocosmético pleiteado hidratante
corporal creme (Bepantol® Derma) no tratamento do caso da Autora. Recomenda-se, assim,
que 0 médico assistente esclareca 0 uso desse item no esquema terapéutico da Requerente.

2TEIXEIRA FV, PILON B, MARCHIONI R. Tratamento da retite actinica hemorragica com o uso de solugéo de formalina
intra-retal:Relato de caso.Rev bras Coloproct, 2002;22(3): 184-189. Disponivel em: <
https://www.sbcp.org.br/revista/nbr223/P184_189.htm>. Acesso em: 08 fev. 2022.

3 Informagdes sobre o farmaco Hidrocortisona por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351070308200667/?substancia=101>. Acesso em: 08 fev. 2022.

4 Bula do medicamento Acetato de Metilprednisolona (Depo-Medrol) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=121100428>. Acesso em: 08 fev. 2022.

% InformagGes do produto Hidratante corporal creme (Bepantol® Derma) por Bayer. Disponivel em: <
https://www.bepantol.com.br/nossos-produtos/bepantol-derma-creme-multirrestaurador-20/>. Acesso em: 08 fev. 2022

® RAMIREZ, P.T. at al. Principals of Gynecologic Oncology Surgery. 1% edition — July 1, 2018. Elsevier.
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4, Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
salde referéncia UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de néuseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais

complicactes.

5. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o codigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’.

6. Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saude, quando existentes.

7. Destaca-se que a Demandante esta sendo assistida no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho — UFRJ (fls. 31 a 33), unidade de saude habilitada em oncologia e
vinculada ao SUS como CACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida
unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigdo clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos
necessarios para 0 manejo de eventuais complicacdes (tal como o corticoide indicado).

8. Cabe relatar que apenas o medicamento pleiteado Acetato de
Metilprednisolona 40mg/mL (solucdo injetavel) possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. O medicamento Hidrocortisona 200mg (supositério) é uma formulacédo
magistral e deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das
formulas escritas no Formulério Nacional ou em Formulérios Internacionais reconhecidos
pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescricéo de profissional habilitado que estabelega
em detalhes sua composicéo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se
que as formulacBes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou
concentracdo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personalizado®.

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretérios de Satide-CONASS, 1° edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 08 fev.
2022.

8ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33864/284972/rdc_9608_comentada.pdf/0556d3fb-1590-4fcc-80c9-16adb739fbb6>.
Acesso em: 08 fev. 2022.

9 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_ 101_assetEntryld=359330&_101_type=do
cument>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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10. O dermocosmético hidratante corporal creme (Bepantol® Derma) néo
integra nenhuma lista oficial de produtos fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio de
Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

11. N&o h4 atribuicdo exclusiva do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de
Janeiro em fornecer tais itens.

12. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n°® 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribui¢do e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB.

13. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composigdo de suas listas.

14. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 19 e 20, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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