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Rio de Janeiro, 08 de junho de 2022.

Processo n° 0800289-13.2022.8.19.0069,
ajuizado por | F

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®)

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(anexo_18413810_fls. 01-02) emitido pela Policlinica Municipal de Iguaba Grande), datado
de 29 de abril de 2022, pela médica | |, a Autora com lapus
eritematoso sistémico. Necessita de Hidroxicloroquina 400mg — 01 comprimido ao dia.
Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M32.1- LUpus
eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros 6rgaos e sistemas.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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 Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 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 execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenga autoimune sistémica
caracterizada pela produgao de autoanticorpos, formagdo e deposi¢do de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participagdo de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenca. As caracteristicas clinicas séo
polimérficas, e a evolugdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbagdo e remissdao. A
doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestacbes  mucocutaneas, hemocitopenias  imunoldgicas, diversos  quadros
neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagndstico é
estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagdo, em
gualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, Glcera oral, artrite, serosite
(pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo neuroldgica, alteracbes hematoldgicas,
alteracdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)?.

DO PLEITO

1. Sulfato de Hidroxicloroquina é indicado para o tratamento de: afeccdes
reumaticas e dermatologicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil; lupus eritematoso
sistémico; lupus eritematoso discoide; condicGes dermatoldgicas provocadas ou agravadas
pela luz solar?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Hidroxicloroquina 400mg esta indicado no
manejo da condicdo clinica descrita em documento médico, a saber, LUpus Eritematoso
Sistémico (LES).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, insta esclarecer:

e Hidroxicloroquina 400mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

! BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas — LUpus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS
n° 100, de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em: 08 jun. 2022.

2 Bula do Sulfato de Hidroxicloroquina (Reuquinol®) por Apsen Farmacéutica S/A — SP. Disponivel em
:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510047670249/?substancia=8518> Acesso em: 08 jun. 2022.
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(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o tratamento do LES.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora no esta cadastrada no CEAF para a retirada
do medicamento Hidroxicloroquina 400mg.

4, Assim, caso a Autora perfaga os critérios estabelecidos para a dispensacéo
do medicamento Hidroxicloroquina 400mg, sugere-se que a Autora solicite cadastro junto
ao CEAF, comparecendo ao Posto de Assisténcia Médica, localizada na Rua Teixeira e
Souza, 2.228 - S&o Cristbvdo — Cabo Frio, tel (22) 2645-5593, munida da seguinte
documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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.
Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter
a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fl. 3, item “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento de além daqUIIO
que se fiser necessario para o tratamento de sua doenca...”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARRE)Z_O Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 9554 ID. 4.391.364-4
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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