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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Upadacitinibe 15mg (Rinvoq®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer, foram considerados os documentos médicos (fls. 28
e 29) emitidos em 09 de agosto de 2022 pelo médicol .
Em sintese, a Autora com quadro de dermatite atopica desde os 5 anos de idade, com acometimento
grave de todo o corpo, pouca resposta ao tratamento e evoluindo sempre com infecgdes cutaneas,
coceira muito intensa e grave acometimento da qualidade de vida. Ja fez uso corticoesterdides
sistémicos e antibioticos com resposta discreta e muitos efeitos colaterais. Também ja fez uso de
Ciclosporina, Metotrexato e Azatioprina sem resposta efetiva. Dessa forma, foi prescrito o
medicamento Upadacitinibe 15mg (Rinvog®) — 01 comprimido ao dia em uso continuo. Foi citada
a Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): L20 — Dermatite atopica.

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, 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 ambito 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 Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 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 Béasico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 dermatite atépica (DA) é uma doenca inflamatéria cutanea cronica de etiologia
multifatorial que se manifesta clinicamente sob a forma de eczema. As pessoas afetadas apresentam,
em geral, antecedente pessoal ou familiar de atopia. O eczema é caracterizado por eritema mal
definido, edema e vesiculas no estagio agudo e, no estagio cronico, por placa eritematosa bem
definida, descamativa e com grau variavel de liquenificacdo. O termo eczema atépico é aceito como
sindnimo de DAL

2. Os pacientes com DA compartilham as caracteristicas de xerodermia (pele seca) e
limiar diminuido para prurido. O eczema ocorre de maneira ciclica durante a infancia, podendo
prolongar-se até a fase adulta. Em alguns pacientes, o prurido é constante e incontrolavel, sendo um
dos fatores responsaveis pela diminuicdo da qualidade de vida dos pacientes e de seus familiares®.

DO PLEITO

1. O Upadacitinibe (Rinvog®) é um medicamento que age na reducéo da atividade de
uma enzima no organismo denominada Janus quinase (JAK). Indicado, dentre outras indicagOes, para
o0 tratamento de pacientes adultos e pediatricos com idade igual ou maior a 12 anos (adolescentes)
com dermatite atdpica moderada a grave que sdo candidatos a terapia sistémica?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Upadacitinibe 15mg (Rinvog®) possui
indicac&o que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Requerente -
dermatite atdpica grave, conforme relato médico.

! Antunes A. A.; Et. Al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atdpica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagndstico. Posicionamento
conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1_n_2_a04__1_.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

2 Bula do medicamento Upadacitinibe (Rinvog®) por ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=198600017 >. Acesso em: 08 set. 2022.
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2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o Upadacitinibe 15mg
(Rinvog®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados atraves do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Upadacitinibe ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da Dermatite atdpica (DA).

4, O medicamento Dupilumabe (Dupixent®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
dermatite atopica. Dentre os medicamentos ofertados pelo SUS, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro (REMUME-RJ), podem ser usados, para o tratamento
dessa patologia, corticoides (t6picos e sistémicos) e anti-histaminicos.

6. Entretanto, de acordo com o documento médico apensado ao processo, a
Demandante ja foi submetida a diversos tratamentos para o controle da doenca, ja tendo feito uso de
corticoesterdides sistémicos, antibidticos, Ciclosporina, Metotrexato e Azatioprina, sem resposta
efetiva (fl. 28).

7. Reitera-se que embora ndo haja ainda PCDT publicado para o tratamento da
dermatite atopica. Dentre os medicamentos ofertados pelo SUS, a Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) os medicamentos: Ciclosporina 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solugdo oral) e
Azatioprina 50mg (comprimido). Ademais, informa-se que tais medicamentos séo disponibilizados
no CEAF por liberacdo especial paraa CID-10 L20.8 — Outras dermatites atopicas.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora ndo possui cadastrado no CEAF para a retirada do medicamento
Ciclosporina (nas doses padronizadas).

9. Considerando o0 exposto no item 6 desta conclusdo, entende -se que a Autora ja fez
uso das opgdes de tratamento disponibilizadas pelo SUS. Dessa forma, elucida-se que o0s
medicamentos disponibilizados pelo SUS ndo se aplicam ao caso clinico em questao.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
22, item “VIII”, subitens “c” e /") referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, (...), se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que
justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 2° 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 FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica/SJ Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
Matr: 5508-7 Mat.4.391.364-4 ID. 436.475-02
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