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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2036/2022
Rio de Janeiro, 31 agosto de 2022.

Processo n° 0230114-61.2022.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas da 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Metotrexato 2,5mg, Dipropionato de Betametasona 0,64mg/g + Acido
Salicilico 30mg/g (Diprosalic®), Calcipotriol 50mcg/g (Daivonex®), e aos dermocosméticos
Hidratante corporal Nivea Milk, Sabonete Dove baby e Doctar shampoo.

| - RELATORIO

1. para elaboracdo deste Parecer foram considerados 0s documentos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 29 a 33), emitidos em 26 de abril, 04 de agosto de
2022 e ndo datado (receituario), por| ]. Em sintese a

Autora possui diagnostico clinico de psoriase invertida, com diversas lesGes em areas de
dobra que atrapalham sua qualidade de vida. No momento iniciando Metotrexato 2,5mg —
12,5mg/semanal para controle do quadro. Foram prescritos também os seguintes itens:
Dipropionato de Betametasona 0,64mg/g + Acido Salicilico 30mg/g (Diprosalic®),
Calcipotriol 50mcg/g (Daivonex®), e aos dermocosméticos hidratante corporal Nivea
Milk, Sabonete Dove Milk e Doctar shampoo.

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 Resolugdo 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,
dispbe, 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Bésico 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
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. 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A psoriase é uma doenga sistémica inflamatdria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestagdes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante
tanto pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inserg¢do social - quanto pela presenca da
forma articular que configura a artrite psoriaca. Sua fisiopatologia ndo esta completamente
elucidada, sendo classificada como doenga autoimune. A psoriase caracteriza-se pelo
surgimento de placas eritemato-escamosas, de dimensGes variadas, com bordas bem
delimitadas e graus variaveis de acimulo de escamas. As escamas sdo branco-prateadas,
secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem removidas. As lesdes na forma
de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e localizam-se preferencialmente nas superficies
extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e regido lombossacra. Entretanto, todo o
tegumento pode ser acometido. A psoriase pode ocorrer em qualquer idade. Geralmente tem
inicio entre a terceira e quarta décadas de vida, mas alguns estudos descrevem ocorréncia
bimodal com picos até os 20 anos e apds os 50 anos. As formas clinicas da psoriase tém
caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a artrite
psoriaca: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa (subdividida em difusa
de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose), eritrodérmica, invertida
(flexora) e ungueal. A psoriase cronica em placas é a apresentacdo mais frequente (75%-
90%), sendo a descamacédo o principal sinal relatado (92%). Cerca de 80% dos casos sdo
considerados leves a moderados e melhoram com tratamento topico; os casos considerados
graves correspondem a 20%-30% e frequentemente necessitam de terapéutica sistémica?.

DO PLEITO

1 O Metotrexato liga-se com alta afinidade e inativa a enzima diidrofolato
redutase, sendo um antimetabdlito usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase
grave em adultos?.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf >. Acesso em: 30 ago. 2022.

2Bula do medicamento Metotrexato (Tecnomet®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599202079773/?substancia=6706>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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2. Dipropionato de Betametasona + Acido Salicilico (Diprosalic®) ¢ indicado
para o alivio da inflamacdo e do prurido (coceira) nas doencas cronicas da pele que
respondem ao tratamento com corticoides de uso dermatolégico (local). Entre essas doencas
de pele estdo incluidas: psoriase (doenca com espessamento e descamagdo da pele),
dermatite atopica crbnica, neurodermatite (liquen simples cronico), liquen plano, eczema
numular, eczema da mao e dermatite eczematosa, disidrose (pequenas bolhas na palma das
maos e planta dos pés), dermatite seborreica do couro cabeludo (caspa), ictiose vulgar e
outras condicdes que apresentam ressecamento e espessamento importantes da pele®.

3. Calcipotriol € um anélogo da vitamina D, que induz diferenciagao e suprime
a proliferacdo de queratindcitos. Normaliza a proliferagéo e diferenciagéo celular anormal da
pele com psoriase’.

4. Hidratante corporal (Nivea Milk) foi especialmente desenvolvido para a
pele seca a extra-seca a fim de nutrir, desodorizar e proporcionar um intensivo cuidado
diario, deixando a pele visivelmente macia, sedosa e hidratada por 48 horas®.

5. O sabonete liquido (Baby Dove) ajudam a proteger a pele do bebé,
restaurando a hidratacdo essencial e nutriente que a pele dele pode perder durante o
banho®.

6. O Shampoo (Doctar Shampoo) é um produto indicado para combater a
descamacdo capilar e a acdo intensiva da caspa que causa as coceiras e a vermelhidéo’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Metotrexato 2,5mg, Dipropionato de
Betametasona 0,64mg/g + Acido Salicilico 30mg/g (Diprosalic®) e Calcipotriol 50mcg/g
(Daivonex®) estdo indicados para o tratamento da condicdo clinica da Autora, conforme
descrito em documento acostado aos autos (fl. 31).

2. Destaca-se que uso de emolientes € o tratamento comprovado de manutengao
apos 0 uso de curso de corticosteroides topicos, reduzindo taxas de recidiva e xerose (pele
seca) em pacientes com psoriase level. Esses sdo apresentados em cremes € pomadas com
ureia ou creme/locdo lanette, com concentragéo que varia de 5%-20% de acordo com o tipo
de pele, grau de descamacéo e xerose. Por conseguinte, ndo ha informagdes em documentos
médicos que justifique a indicacdo dos pleitos hidratante corporal Nivea Milk, Sabonete
Dove baby e Doctor shampoo no tratamento da Autora.

3. Posto isto, recomenda-se _a emissdo de novo laudo médico no qual
fundamente clinicamente a necessidade do uso dos referidos dermocosméticos no tratamento
da Requerente.

4. Acerca do fornecimento pelo SUS cumpre esclarecer:

3Bula do medicamento Dipropionato de Betametasona + Acido Salicilico (Diprosalic®) por Cosmed Industria de Cosméticos e
Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268755201522/?substancia=3882&situacaoRegistro=V>. Acesso em: 30
ago. 2022.

“Bula do medicamento calcipotriol (Daivonex®) por LEO Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=185690003>. Acesso em: 30 ago. 2022.

% Informag6es do produto por Nivea. Disponivel em: < https://www.nivea.com.br/produtos/nivea-milk-
40058083156970033.html >. Acesso em: 30 ago. 2022.

® InformagGes do fabricante. Disponivel em: <https://www.dove.com/br/baby/banho-do-bebe/sabonete-liquido-para-bebes.html
7 https://www.farmaciamix.com.br/indicacoes/bula-doctar-shampoo-com-140ml-13015/>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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4.1. Dipropionato de Betametasona 0,64mg/g + Acido Salicilico 30mg/g
(Diprosalic®), Hidratante corporal Nivea Milk, Sabonete Dove baby e Doctar
shampoo ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

4.2. Metotrexato 2,5mg e Calcipotriol 50mcg/g pomada sdo fornecidos pela Secretaria
de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da psoriase.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos supracitados. Dessa
forma, recomenda-se que o médico assistente avalie se a Autora perfaz os critérios
estabelecidos para o recebimento do referido medicamento. Caso positivo, a Autora ou sua
representante legal deverd solicitar cadastro junto ao CEAF (unidade e documentos para
cadastro estdo descritos no ANEXO 1).

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

#NatJus g



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

ANEXO |

Unidade: RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 22
a 62 das 08:00 as 17:00 hs.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.
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