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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0119/2023
Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2023.

Processo n° 0871904-73.2022.8.19.0001
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a
vacina Herpes-zoster (recombinante).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em impresso da Clinica da Familia
Wilma Costa — Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro (Num. 39834314 — Pagina
5), emitido em 02 de dezembro de 2022 por | ] a Autora
apresentou quadro de Herpes-Zoster severo em julho de 2022, em regido lombar, com
acometimento para regido inguinal direita, genital e dorsal, de dificil tratamento, com quadro
prolongado, tendo feito uso na ocasido dos antivirais aciclovir e valaciclovir, além de
prednisona, por cerca de 30 dias, evoluindo com neuralgia pos-herpética. Apresenta sintomas
recorrentes desde entdo, de forma que se beneficiaria da vacina Herpes-zoster
(recombinante), sendo duas doses, com intervalo de dois meses entre elas. Classificacéo
Internacional de Doencas (CID-10) informada: B02.8 — Herpes zoster com outras
complicagoes.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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 Atengdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 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
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 Resolucdo 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 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¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O virus varicela-zéster (VVZ) é um herpesvirus que causa a Vvaricela e
persiste de forma latente no sistema nervoso apdés um quadro de infeccdo primaria. A
reativagdo do VVZ em um nervo craniano ou no ganglio dorsal da raiz, com propagacédo ao
longo do nervo sensorial para o dermatomo, leva a manifestagdes cuténeas dolorosas,
condicdo essa denominada herpes-zoster. O principal fator de risco para herpes-zoster é o
aumento da idade, outros sdo sexo feminino, raca negra e historia familiar positiva para a
doenca. Pessoas com imunidade diminuida das células T, como os transplantados em uso de
terapia imunossupressora, 0s infectados pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e os
pacientes com linfoma ou leucemia, também estdo em maior risco de desenvolver a doenga,
bem como de desenvolver formas mais graves, com quadros prolongados, recorrentes ou
acometendo multiplos dermatomos e 6rgéos?.

2. Dor que persiste ap0s a resolucdo da erup¢do cutanea é outra complicacdo
temida do herpes-zéster. As definicbes para neuralgia pos-herpética variam quanto ao
tempo minimo de persisténcia da dor, variando entre 1 e 6 meses. A dor pode persistir por
muitos meses ou mesmo anos, resultando em anorexia, perda de peso, fadiga e depresséo.
Entretanto, na maioria das vezes, tem resolucdo espontanea e, quando a duracao € superior a
um ano, raramente a dor € muito intensa.

DO PLEITO

1. A vacina Herpes-zoster (recombinante) é indicada para a prevencdo de
herpes zoster (HZ) em adultos com 50 anos ou mais; e com 18 anos de idade ou mais com
risco aumentado de HZ2.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com 50 anos (data de nascimento: 14/06/1972) que
desenvolveu quadro prolongado e severo de Herpes-Zoster em julho de 2022 evoluindo

L COELHO, P.A.B. et al. Diagnostico e manejo do herpes-zoster pelo médico de familia e comunidade. Rev Bras Med Fam
Comunidade. Rio de Janeiro, 2014 Jul-Set; 9(32):279-285. Disponivel em:
<https://rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/994/642/6153>. Acesso em: 30 jan. 2023.

2 Bula da vacina herpes-zoster (Shingrix®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351496367202010/?substancia=30673>. Acesso em: 30 jan. 2023.
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com neuralgia pds-herpética. Foi indicada imunizagdo com vacina Herpes-zoster
(recombinante).

2. Segundo calendario de vacinacdo do Adulto (20-59 anos) da Sociedade
Brasileira de Imunizagbes (2022-2023), a vacina¢do com Herpes zoster inativada (VZR),
duas doses com intervalo de dois meses, esta recomendada como rotina a partir dos 50 anos,
mesmo para aqueles pacientes que ja desenvolveram a doenca®.

3. A vacina contra herpes-zdster também é recomendada pelo Comité
Consultivo em Préticas de Imunizac¢bes (ACIP) do Centro de Controle de Doengas (CDC)
norte-americano para pessoas com 50 anos de idade ou mais, com o objetivo de prevenir
herpes-zoster e suas complicacoes®.

4, Embora esteja_indicada para a faixa etaria da Autora, a vacina Herpes-
z6ster (recombinante) ndo integra o Calendario de Vacinagdo do Adulto, publicado pelo
Ministério da Salde®, ndo sendo, portanto, ofertada pelo SUS no ambito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

5. Além disso, ainda ndo houve uma avaliagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC sobre a incorporagdo no SUS da referida
vacina.

6. No momento o SUS oferece apenas a terapia antiviral, para 0 manejo do
herpes-zoster, e medicamentos para alivio da dor da neuralgia pds-herpética.

7. A vacina aqui pleiteada possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 39834313 Péaginas 19 e 20, item “DO PEDIDO”, subitem “€”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

8 Sociedade Brasileira de Imunizaggo. Calendario de vacinagdo de Adultos — 20-59 anos (2022-2023). Disponivel em: <
https://sbim.org.br/images/calendarios/calend-sbim-adulto.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2023.

4 Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Adult Immunization Schedule. Disponivel em: <
https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.html#note-zoster>. Acesso em: 30 jan. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Calendario de Vacinagio — Do Adulto e Idoso. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/calendario-vacinal-2022/anexo-calendario-de-vacinacao-do-
adulto-e-idoso_atualizado_-final-20-09-2022.pdf/view>. Acesso em: 30 jan. 2023.
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