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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Etanercepte 50mg.

| —RELATORIO
1. Para elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos as folhas
9 e 10, emitidos pelo médico | |, em impresso

proprio, o primeiro em 10 de agosto de 2021 e o0 segundo ndo datado.

2. Em sintese, trata-se de Autor com quadro clinico de artrite reumatoide desde
julho de 2020. Fez uso de medicamentos, sem obter resultado. Necessita com urgéncia de fazer uso
do medicamento Etanercepte 50mg. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada:
MO06.0 - Artrite reumatoide soro-negativa.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolucéo 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,
também, 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 ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag&o, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria crbnica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos o6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias . As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade?.

DO PLEITO

1. O Etanercepte € uma proteina de fusdo do receptor p75 do TNF humano com o
fragmento Fc, produzida por tecnologia de DNA recombinante. Em adultos, esta indicado para
espondilite anquilosante; espondilite anquilosante; artrite psoriasica; psoriase em placas. Em
pacientes pediatricos, esta indicado para psoriase em placas e artrite idiopatica juvenil?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Etanercepte 50mg, que apresenta
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria — Anvisa, possui_indicacdo em bula
para tratamento da artrite reumatoide, doenca apresentada pela Autor.

2. O Etanercepte 50mg (Enbrel®) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos

! Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Avrtrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20200910_Portaria_Conjunta_PCDT_AR_e_AlJ.pdf>. Acesso em: 14 set. 2020.

2 Bula do etanercepte por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel el: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Enbrel>.
Acesso em: 10 mai. 2022.
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Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da artrite reumatdide juvenil, conforme Portaria
conjunta n® 16, de 03 de setembro de 2021, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e
de execugdo do CEAF).

3. Em consulta realizada no Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, verificou-se que o Autor ndo esta
cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento Etanercepte 50mg (Enbrel®).

4, Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se o Requerente
preenche os critérios de inclusdo do PCDT da artrite reumatoide juvenil (Portaria conjunta
n° 16, de 03 de setembro de 2021).

5. Em caso positivo, para ter acesso ao Etanercepte 50mg (Enbrel®), a representante
legal do Demandante devera solicitar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farméacia de Medicamentos
Especializados, Rua Jodo Carmo, numero 27, Centro, Rio Bonito (antiga Farmacia Popular), local
onde sdo atendidos os municipes de Silva Jardim, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 60 dias

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliagdo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual deveré conter
a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

E o parecer.

Ao 1V juizado Especial de Fazenda Publica de Niterdi da Comarca da Capital
do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat. 4.918.044-1

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

4 NatJus ;



