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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1313/2022
Rio de Janeiro, 23 de junho de 2022.

Processo n° 0157703-20.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Deflazacorte 7,5mg (Deflaimmun®) e Meloxicam 15mg (Melocox®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
da Policlinica Manoel Guilherme da Silveira Filho (fls. 27 a 34), emitidos pelo
médico | |, em 06 de abril de 2022 e 25 de maio de 2022, atestando que a

Autora apresenta quadro de artrite reumatoide e necessita de tratamento com os medicamentos
Deflazacorte 7,5mg (Deflaimmun®) e Meloxicam 15mg (Melocox®), Metotrexato 2,5mg
(Tecnomet®) e Acido félico 5mg. Foi informado que a Autora ja fez uso dos medicamentos
prednisona e diclofenaco sem controle do quadro clinico. Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10) citada: M05.8 - Outras artrites reumatdides soro-positivas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. 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 Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1 A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacio de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracbes de multiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doengas cardiovasculares,
infeccOes 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 Deflazacorte (Deflaimmun®) é destinado ao tratamento de doencgas reumaticas
como artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, artrite gotosa aguda, osteoartrite
poés-traumatica, sinovite por osteoartrite, bursite aguda e subaguda, tenossinovite aguda nao
especifica, epicondilite. Também para doencas do tecido conjuntivo, doengas dermatoldgicas,
estados alérgicos, doencas respiratdrias, doencas oculares, distirbios hematoldgicos, doengas
gastrintestinais, doencas neoplésicas, doencas neurolégicas e doencas renais: sindrome nefrética?.

2. O Meloxicam (Melocox®) é um anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE) indicado
para o tratamento sintomatico da artrite reumatoide e da osteoartrites dolorosas (artroses, doencas
degenerativas das articulagdes)®.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°® ° 16, de 03 de setembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopética Juvenil. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211112_Portaria_Conjunta_16_PCDT_AR.pdf>. Acesso
em: 22 jun. 2022.

2 Bula do medicamento Deflazacorte (Deflaimmun®) EMS Sigma Pharma Itda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=135690594>. Acesso em: 22 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Meloxicam (Melocox®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431151>. Acesso em: 22 jun. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Deflazacorte 7,5mg (Deflaimmun®) e Meloxicam
15mg (Melocox®) possuem indicacdo em bula?® para o tratamento do quadro clinico apresentado
pela Requerente.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado, elucida-se que:

e Deflazacorte 7,5mg (Deflaimmun®) e Meloxicam 15mg (Melocox®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. No que concerne o tratamento da Artrite Reumatdide, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatdide?, no qual
sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), 0s seguintes medicamentos:
Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg; solugdo injetavel de 25 mg/ml; Sulfassalazina: comprimidos
de 500 mg; Leflunomida: comprimidos de 20 mg; Sulfato de hidroxicloroquina: comprimidos de 400
mg; Adalimumabe: solugéo injetavel de 40 mg; Certolizumabe pegol: solucdo injetavel de 200 mg;
Etanercepte: solucdo injetavel de 25 e 50 mg; Infliximabe: p6 para solucéo injetavel de 100 mg/10
ml; Golimumabe: solucéo injetavel de 50 mg; Abatacepte: pé para solucdo injetavel de 250 mg e
solucdo injetavel de 125 mg/ml; Rituximabe: solucdo injetavel de 10 mg/ml; Tocilizumabe: solucao
injetavel de 20 mg/ml; Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg; Baricitinibe: comprimidos de 2 e 4 mg;
Upadacitinibe: comprimidos de 15 mg, Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucdo oral
de 100 mg/ml em frascos de 50 ml; Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

4. Jé& a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Baésica,
conforme REMUME-RIO 2018 fornece os seguintes medicamentos em alternativa aos pleitos nédo
padronizados:

e Diclofenaco de potéassio 50mg e Ibuprofeno 300mg em alternativa ao Meloxicam 15mg
(Melocox®);

e Prednisona 5mg e 20mg e Dexametasona 4mg em alternativa a Deflazacorte 7,5mg
(Deflaimmun®).

5. Cabe resgatar documento médico (fl. 33) que relata que a Autora ja fez uso dos
medicamentos diclofenaco e prednisona, no entanto, ndo ha relato que fez uso dos demais
medicamentos da atencdo basica.

6. Frente ao exposto, sugere-se que seja avaliado o uso dos medicamentos padronizados
na atencdo basica, em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica. Em caso
positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a Demandante devera
comparecer a uma unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituério
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo.

7. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitagdo da solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 21 e 22, item DOS PEDIDQS, subitens “b” e “e”), referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, ressalta-se que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo
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que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude de seus usuarios.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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