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Rio de Janeiro, 26 de julho de 2022.
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representada por ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Hidrocortisona 0,5mg e Acetato de Fludrocortisona 0,1mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 425 a 428, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2705/2021, emitido em 06 de dezembro de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislacdes vigentes a época; ao quadro clinico
do Autora — hiperplasia adrenal congénita (HAC); a indicacdo e fornecimento, pelo SUS,
dos medicamentos Hidrocortisona 0,5mg e Acetato de Fludrocortisona 0,1mg.

2. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento do
Hospital Federal dos servidores do Estado (fls. 511 e 512), emitido em 01 de julho de 2022
pela médical .

3. Em sintese, foram reiterados o quadro clinico da Autora - hiperplasia
adrenal congénita (HAC), e a prescricdo do Acetato de Fludrocortisona 0,1mg - 02
comprimidos ao dia, e Hidrocortisona 0,5mg - 07 comprimidos ao dia (dose total: 3,5mg ao
dia). Em relacdo a glicocorticoide prescrito Hidrocortisona, foi informado que ha no Brasil
outros medicamentos disponiveis que poderiam substituir a Hidrocortisona, como a
Prednisolona ou Prednisona oral, amplamente disponiveis. Porém, a Hidrocortisona possui
eficacia muito maior para controle da doenca, bem como perfil mais seguro relacionado aos
efeitos colaterais, principalmente em uma idade tdo jovem quanto a da Autora.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO /DO PLEITO

1. Conforme descrito no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2705/2021 (fls. 425 a 427), emitido em 06 de dezembro de 2021.

# NatJus



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, convém pontuar que o representante legal Autora solicitou,
conforme costa no Protocolo a folha 515, cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do Acetato de Fludrocortisona 0,1mg
pelo SUS, conforme recomendado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
2705/2021 (fls. 427 e 428, item do teor conclusivo).

2. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS verificou-se que o0 representante da Autora solicitou cadastro no
CEAF no dia 01/07/2022 para recebimento do medicamento Acetato de Fludrocortisona
0,1mg, e o pedido foi deferido em 20/07/2022. Dessa forma, o representante da Autora ja
realizou os tramites necessarios para o recebimento do referido medicamento.

3. Contudo, ressalta-se em consulta ao sistema de controle de estogue da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ,
consta que o medicamento Acetato de Fludrocortisona 0,1mg encontra-se desabastecido
no momento.

4, Quanto ao questionamento judicial (fl. 483), sobre a (in)existéncia de
farmacos similares ao medicamento Hidrocortisona 0,5mg, com registro na Anvisa, e a
possibilidade de substituir o referido medicamento, foi informado no novo documento
médico acostado ao processo (fls. 511 e 512), que ha no Brasil outros medicamentos
disponiveis que poderiam substituir a Hidrocortisona, como a Prednisolona ou Prednisona
oral, amplamente disponiveis. Porém, conforme relato da médica assistente, a
Hidrocortisona possui eficAcia muito maior para controle da doenca, bem como perfil mais
seguro relacionado aos efeitos colaterais, principalmente em uma idade tdo jovem quanto a
da Autora. Dessa forma, foi mantida a prescricdo do medicamento Hidrocortisona
0,5mg, o qual, reitera-se ndo possui_registro no Brasil, devendo ser importado ou
adquirido na formula manipulada (em farmacias de manipulacéo).

5. Nesse sentido, cita-se que, em 2015, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 11,
de 16 de marco de 2015, foi incorporado ao SUS o Cipionato de hidrocortisona -
comprimidos de 10 mg e 20 mg - para o tratamento da hiperplasia adrenal congénita no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Recomendou-se a revisio do PCDT de hiperplasia
adrenal congénita considerando a necessidade de inclusdo do tratamento em recém-nascidos
e a incorporacao da tecnologia hidrocortisona comprimidos de 10 mg e de 20 mg na Rela¢édo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). Ocorre que a atualizagdo recomendada néo
ocorreu, assim como ndo se incluiu o medicamento a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS?.

4. Em 2021, em virtude dessa néo inclusdo, a CONITEC verificou excluséo de
medicamentos sem registro sanitario vigente no Brasil, deliberando, por unanimidade,
recomendar a ndao exclusdo no &mbito do SUS do Ciprionato ou acetato de hidrocortisona 10
e 20mg, decisdo acatada pela Portaria SCTIE/MS N° 83, de 29 de dezembro de 2021.

! Relatério de recomendagéo n 694, de dezembro de 2021. Exclusdo de medicamentos sem registro sanitario vigente no Brasil.
Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_694_Medicamentos_sem_registro_Final.pdf>. Acesso em:
254 jul. 2022.
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Segundo relato citado no relatério de recomendacdo n°® 694, “O cipionato de hidrocortisona
é a Unica medicagdo indicada em todos 0s consensos internacionais para o tratamento de
criancas com hiperplasia adrenal congénita”, indo ao encontro do relato médico (fl. 511 e
512) mencionado no item 2 dessa concluséo.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula; 72.991 ID. 4.391.364-4

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