GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Etanercepte 50mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos, em impresso préprio, o Autor
apresenta quadro clinico compativel com o diagnéstico de psoriase em placas moderada a
grave. J& usou varios tratamentos sistémicos e tépicos, sem sucesso. Necessita iniciar o
medicamento Etanercepte 50mg (subcutaneo). Em laudo de ultrassonografia de abdémen
apresentou esteatose hepatica. Foi informada a Classificac@o Internacional de Doenga CID-
10: L40.0 — Psoriase vulgar e prescrito:

e Etanercepte 50mg — aplicar 01 ampola, 01 vez por semana (uso subcutaneo).

2. Acostado a folha 30 encontra-se Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos — LME, emitido em data e pelo médico supramencionados,
no qual solicita-se 04 ampolas de Etanercepte 50mg por més e declara que o Autor ja fez
uso de metotrexato oral e injetavel, fototerapia com UVB e medicamentos de uso topico.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc.), vacinas, saneantes e
correlatos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio
do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.
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DA PATOLOGIA

1. A Psoriase é uma doenca sistémica inflamatéria cronica, ndo contagiosa,
que afeta a pele, as unhas e, ocasionalmente, as articulagfes. Costuma ter apresentacdo
clinica variadvel e um curso recidivante. Caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensfes varidveis. As escamas sao
branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem
removidas. As lesGes na forma vulgar em placas localizam-se preferencialmente nas
superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regido lombossacra,
com distribuicdo simétrica. Entretanto, todo tegumento pode ser acometido. Essa patologia
pode acometer qualquer faixa etaria, contudo o inicio entre a terceira e quarta décadas é
predominante. A distribuicdo entre os sexos é semelhante. As formas clinicas da doenca
tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a
artrite psoriasica: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa
(subdividida em difusa de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose),
eritrodérmica, invertida (flexora) e ungueal. A psoriase pode ser incapacitante tanto pelas
lesbes cut@neas — fator que dificulta a insercdo social — quanto pela presenca da forma
articular que configura a artrite psoriasica. H4 uma série de comorbidades associadas a
psoriase, entre elas alcoolismo, depressao, obesidade, diabetemelito, hipertensdo arterial,
sindrome plurimetabdlica, colite e artrite reumatoide?.

DO PLEITO

1. O Etanercepte inibe a ligagdo do TNF (TNFa) e da linfotoxina-alfa [LTa]
(TNFPB) aos receptores de TNF na superficie celular, tornando o TNF biologicamente inativo
e impedindo as respostas celulares mediadas pelo mesmo. Esté indicado para o tratamento
de pacientes adultos com psoriase crbnica em placas moderada a grave que Sao
candidatos a terapia sistémica ou fototerapia?.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Etanercepte 50mg possui
indicacdo_clinica, gue consta em bula? para o tratamento da condicdo clinica que
acomete o Autor, psoriase vulgar (fls. 28 e 30).

2. Destaca-se que o medicamento Etanercepte ndo foi recomendado, em
2012, pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS) para o tratamento da psoriase moderada a grave em adultos no Sistema
Unico de Satde (SUS)3.

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cumpre informar que o Etanercepte
50mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto no Titulo IV da
Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execu¢cédo do CEAF no dmbito do SUS.

4. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do
CEAF somente ser8o autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1229, de 05 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/15/Psor--ase.pdf >. Acesso em: 06 dez. 2017.

2 Bula do medicamento Etanercepte (Enbrel®) por Wyeth Indlstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://lwww.pfizer.com.br/sites/g/files/g10016066/f/product_attachments/EnbrelPFS.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.
3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CONITEC.. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#E>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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Classificacdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude
(CID-10) autorizadas.

5. Assim, elucida-se que a dispensacdo do medicamento Etanercepte 50mg
ndo esta autorizada para a CID-10 do Autor, a saber. L40.0 — Psoriase vulgar,
inviabilizando que o Autor receba medicamento pleiteado por via administrativa.

6. Para o tratamento da Psoriase, o Ministério da Saude pubhcou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por meio da Portaria SAS/MS n° 1.229, de 05 de
novembro de 2013 para 0 manejo desta patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza os medicamentos: Ciclosporina 25, 50 e
100mg (capsulas) e 100ma/mL (solucao oral); Metotrexato 25mag/mL injetdvel (ampola) e
2,5mg (comprimido); Calcipotriol 0,005% (pomada) e Acitretina 10mg (capsula).

7. Ressalta-se que os medicamentos biolégicos ndo foram contemplados
nesse PCDT pela auséncia de periodos de seguimento suficientes que garantissem a
seguranca em longo prazo e os altos custos, os efeitos adversos descritos nos estudos e
auséncia de comparacfes adequadas, tempos limitados de seguimentos e altos custos
associados as terapias bioldgicas?.

8. Segundo o referido protocolo, nos pacientes com psoriase grave, deve-se
utilizar tratamento tépico (incluindo emolientes) na mesma sequéncia da protocolada para a
psoriase leve ou moderada associado a outras terapéuticas. Inicialmente, se houver
disponibilidade de fototerapia, deve-se iniciar radiacdo UVB de banda estreita ou PUVA. Se
a resposta for adequada, mantém-se o tratamento com reavaliagbes periddicas a cada trés
meses. Se ndo houver melhora, recomenda-se iniciar tratamento sistémico: o Metotrexato é
o farmaco de primeira linha e a Acitretina, de segunda (pode ser primeira linha no caso de
psoriase pustulosa, recomendando-se, assim, o MTX como segunda linha terapéutica).
Caso nao ocorra melhora, pode-se utilizar a Ciclosporina, que é a terceira linha. Deve-se
considerar também o rodizio de tratamentos com o objetivo de minimizar efeitos adversos e
doses acumuladas. Os tratamentos séo utilizados durante o tempo previsto ou até que se
atinjam as doses méximas recomendadas, ou até que ocorram efeitos adversos que
precipitem sua suspenséo ou até que ocorra remisséo da doenca. Como a psoriase € uma
doenca cronica com recidivas e remissdes, os tratamentos devem ser alternados com vistas
a reduzir efeitos adversos?.

9. Segundo a Sociedade Brasileira de Dermatologia, a terapia imunobiolégica
pode ser considerada em casos como intoleréncia ou fracasso a terapia sistémica
frequente, psoriase recalcitrante, pacientes com grave deterioracdo da qualidade de vida
e/ou incapacidade fisica ou psicossocial; casos especiais de psoriase em placa moderada a
grave, considerada candidata a terapia sistémica“.

10. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que o Autor ndo_esta cadastrado no
CEAF.

11. Embora o relato médico (fls. 28 e 30) informe que o Autor apresenta quadro
clinico compativel com o diagnéstico de psoriase em placas moderada a grave. J4 usou
varios tratamentos sistémicos e tépicos, sem sucesso, tais como: metotrexato oral e
injetavel, fototerapia com UVB e medicamentos de uso topico, ndo foi mencionado o
tratamento prévio e/ou a ocorréncia de falha terapéutica e/ou contraindicacdo ao
medicamento padronizado Ciclosporina. Assim, recomenda-se gue o médico assistente
avalie o uso da Ciclosporina no tratamento do Autor.

12. E sendo seu uso autorizado, para ter acesso a Ciclosporina, 0 Autor ou seu
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Central de

4 Sociedade Brasileira de Dermatologia. Consenso Brasileiro de Psoriase e guias de tratamento. Disponivel em: <
http://lwww.solapso.org/archivos/consbra.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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Atendimento a Demandas Judiciais — CADJ, situada a Rua México — térreo — de 22 a
62, no horéario de 9 as 14, munida (o) de: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartao
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigcdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descricdo do
guadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

13. Destaca-se a_importancia do Autor realizar avaliacées médicas
periodicamente, visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez
que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
12/13, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “.. outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO

irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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