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Observa-se que para a presente ac¢éo foi emitido o DESPACHO/SES/SJ/NATJUS
N° 1654/2023 (num. 97116664, fl. 1).

Em resposta ao Despacho (nim. 97290340, fls. 12), informa-se que, de acordo
com a bula aprovada pela Anvisa, 0 medicamento lidocaina creme 4% (Dermomax®) indicado
para o alivio temporéario da dor associada a pequenos cortes e abrasdes da pele que comprometem
somente a epiderme, ndo atingindo a derme; pequenas queimaduras (de 1° grau) incluindo as
provocadas pela luz do sol; pequenas irritagdes e picadas de insetos. Pode ser aplicado antes de
procedimentos como venopungdo, injegcdes intradérmicas, subcutdneas ou intramusculares em
adultos e criangas, bem como antes de tratamentos a LASER sobre a pelel. Considerando que foi
indicada para aplicagdo mensal antes do laser, o referido medicamento possui indicagdo no
tratamento do Autor.

J4 0 medicamento triancinolona hexacetonida é um corticoide com acdo anti-
inflamatéria, indicado como auxiliar no tratamento de curto-prazo das seguintes doencas
inflamatdrias nas articulagdes: sinovite por osteoartrite; bursite aguda e subaguda; Epicondilite;
osteoartrite pds-traumadtica; artrite reumatoide; artrite aguda por gota e tenosinovite nao
especifica.

Diante do exposto, ratifica-se que o medicamentos triancinolona hexacetonida
ndo apresenta indicacdo em bula para o tratamento de cicatriz queloide, quadro clinico do
Autor. Assim, sua indicagéo, nesse caso, configura uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que 0 médico acredite
que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado?.

Embora ndo haja previsdo em bula, ressalta-se que a corticoterapia € considerada
o melhor tratamento para queloide. A triancinolona (TCN) tem sido utilizada em queloides por
sua eficacia. O mecanismo pelo qual a TCN intradérmica age na lesdo ndo estd totalmente
elucidado. Seu efeito maior é na fase inflamatoria e profilerativa, interferindo no eritema e edema
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locais decorrentes da dilatagdo capilar. Ha indicios de sua acdo na atividade fagocitéaria de
macréfagos e modulagdo da funcéo dos fibroblastos na sintese do colageno?.

Encaminha-se a Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para ciéncia.
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