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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Deferasirox 500mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados o laudo médico padréo
para pleito judicial de medicamentos e o receituario (fls. 31 e 32), emitidos em 22 e 24 de
agosto de 2022, pela médica| |. Em sintese, a Autora

apresenta diagnostico de hemocromatose e necessita do medicamento Deferasirox 500mg —
03 comprimidos uma vez ao dia. Citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): E83.1 - Doenga do metabolismo do ferro.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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:
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 execu¢do 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 Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo 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 execuc¢do e financiamento do Componente Béasico 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
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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hemocromatose hereditaria (HH) é um disturbio autossémico, geralmente
recessivo e bastante comum. Transmitida de pais para filhos, ocorre devido ao aumento
inapropriado da absorcdo de ferro pela mucosa gastrointestinal, resultando em um
armazenamento excessivo desse elemento, com posterior dano estrutural e funcional, no
figado, pancreas, coracdo, nas articulag@es, nas génadas e em outros 6rgaos. A acumulacéo
de ferro e a expressdo da doencga sdo modificadas por fatores ambientais, incluindo perda ou
doacéo de sangue, uso de alcool, dieta e contragéo de infeccOes, como hepatite viral*.

DO PLEITO

1. Deferasirox ¢ um agente quelante de ferro usado para remover 0 excesso de
ferro do corpo (também chamado de sobrecarga de ferro). Pode ser usado para tratar adultos,
adolescentes e criangas com 02 anos de idade ou mais. Quelantes de ferro séo usados para
remover o excesso de ferro, reduzindo, desta forma, o risco da ocorréncia de danos nos
6rgéos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Deferasirox 500mg estd indicado no
tratamento da condic&o clinica da Autora conforme descrito em documento médico (fl.32).

2. O Deferasirox 500mg ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos

L AYMONE, W. C., et al. Hemocromatose Hereditaria. JBM. v. 101, n. 06, 2013. Disponivel em: <
http:/files.bvs.br/upload/S/0047-2077/2013/v101n6/a4017.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.

2 Bula do medicamento Deferasirox por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351196579200561/?substancia=23251&situacaoRegistro=V>. Acesso em:
04 out. 2022.
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde,
atendendo, também, o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo do
CEAF. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) autorizadas. Assim, a
dispensacdo do medicamento Deferasirox 500mg estd autorizada para a doenca descrita
em documento médico, a saber: CID10 E83.1 - Doenc¢a do metabolismo do ferro.

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Sistema Horus), verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF. Contudo, o
fornecimento do medicamento Deferasirox 500mg néo foi autorizado em virtude do néo
atendimento aos critérios pré-estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Sobrecarga de Ferro.

4. Nesse sentido, ressalta-se que 0 acesso ao medicamento s6 serd possivel,
via administrativa, estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no Protocolo
Clinico.

5. O medicamento Deferasirox 500mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 22, item “VIII”, subitens “c” e “f”’) referente ao fornecimento de “... bem como

outros medlcamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo
gue justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o 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
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