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Processo n° 0149115-97.2017.8.19.0001
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Secuquinumabe 150mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 119-121, 143-146 e 161-163, encontram-se 0S
PARECERES TECNICOS/SES/SJI/NAT N° 2157/2017, N° 2964/2017 e N° 3847/2017,
emitidos em 11 de agosto, 16 de outubro de 2017 e 19 de dezembro de 2017,
respectivamente, nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes a
época, ao quadro clinico que acomete a Autora — Psoriase e Artrite psoriaca —, a indicacao
e ao fornecimento do medicamento Secuquinumabe 150mg, bem como recomendacao gque a
médica asistente avaliasse a possibilidade de uso, pela Autora, dos medicamentos
preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Psoriaca
frente ao Secuquinumabe 150mgq prescrito.

2. Posteriormente, foi acostado novo documento em impresso da Policlinica de
Especialidades Dr. Sylvio Picango (fl. 844) emitido em 10 de outubro de 2022 pela medica
I |, no qual foi relatado que a Autora, 47 anos,
encontra-se em acompanhamento neste servico, sendo portadora de doenga crbnica
idiopatica. Apresentou inicio do quadro dermatolégico ha 20 anos, com evolugdo progressiva
e disseminacdo da doenca por todo o tegumento, com periodos curtos de involucéo parcial.
Desde o inicio da instalacdo da doenca, a Suplicante vem fazendo uso de indmeros
medicamentos tdpicos e orais, tendo usado corticosteroides tdpicos e sistémicos, derivados
de alcatrdo (LCD e coaltar), acido salicilico, antralina, emulsdes hidratantes (ureia, lactato de
amonio), calcipotriol, metrotrexato e etanercepte. Apesar de toda a terapéutica instituida,
nunca apresentou remissdo completa do quadro. Em 2017 iniciou o uso do imunobiolégico
Secuquinumabe, apresentando regressdo completa das lesGes cutaneas e controle importante
das lesdes articulares. Tendo sido prescrito o uso regular do imunobiolégico
Secuquinumabe 150mg, na posologia de 300mg a cada 4 semanas. Foram informadas as
seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): M07.3 - Outras artropatias
psoriasicas e L40.0 - Psoriase vulgar.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizacio ao abordado nos PARECERES TECNICOS/SES/SI/NAT N°
2157/2017, N° 2964/2017 e N° 3847/2017 emitidos em 11 de agosto, 16 de outubro de 2017
e 19 de dezembro de 2017 (fls. 119-121, 143-146 e 161-163), segue:

2. 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, tambeém, 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.

4. 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 ambito do SUS.

5. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo 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.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

9. 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 Bésico, 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 legislacbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no item Il — ANALISE, subitem DA PATALOGIA do
PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2964/2017 emitido em 16 de outubro de 2017 (fls.
143-146).
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DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT N° 2157/2017
emitido em 11 de agosto de 2017 (fls. 119-121).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe reiterar que o medicamento pleiteado Secuquinumabe
150mg estd_indicado® para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora —
Psoriase e Artrite Psoriasica.

2. Em atualizacio aos PARECERES TECNICOS/SES/SI/NAT N° 2157/2017,
N° 2964/2017 e N° 3847/2017 emitidos em 11 de agosto, 16 de outubro de 2017 e 19 de
dezembro de 2017 (fls. 119-121, 143-146 e 161-163), informa-se que 0 medicamento
Secuquinumabe 150mg encontra-se padronizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Psoriase? e da Artrite Psoriasica®.

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Salde, consta que a Autora ndo possui cadastro no CEAF para 0
recebimento do medicamento padronizado no SUS — Secuquinumabe 150mg.

4. Frente ao exposto, recomenda-se ao_médico _assistente que verifique se a
Reguerente perfaz os critérios de inclusdo do (PCDT) da Psoriase’ ou da Artrite
Psoriaca®. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento pleiteado, o Autor podera
solicitar seu cadastro no CEAF, dirigindo-se a RIOFARMES - Farmacia Estadual de
Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metro
da Praga Onze), de 22 & 6% das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

! Bula o medicamento Secuguinumabe (Cosentyx®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351101731201491/?nomeProduto=cosentyx>. Acesso em: 24 out. 2022.
2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Portaria SAS/MS n® 1.229, de 05 de novembro de 2013.
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: 24 out. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria SAS/MS n° 1.229, de 05 de novembro de 2013.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriasica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20210531_pcdt_min_artrite_psoriaca.pdf>. Acesso em: 24 out. 2022.
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6. Por fim, destaca-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

# NatJus



