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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1912/2023

Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2023.

Processo n° 0835629-31.2023.8.19.0021,

ajuizado por|

neste ato representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
imunoterapia por via subcuténea e via oral com alérgenos; e aos medicamentos furoato
de fluticasona 0,5mg/g (Avamys®), cetoconazol + dipropionato de betametasona +
sulfato de neomicina (Trok-N®) e dipropionato de betametasona 5mg/mL + fosfato
dissodico de betametasona 2mg/mL (BetaTrinta®).

| —RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos

(Num. 69793292 P4ginas 1 a 4), ndo datado, preenchido pelo médico|

| |, 0 Autor (DN: 20/9/2012) apresenta diagnostico de rinite
alérgica, dermatite atdpica e alergia a picada de insetos com prurido estr6fulo, com
gravidade e sintomas intensos e recorrentes. Estd indicada a imunoterapia por via
subcuténea (Inalantes MixGama; Insetos GAMA; Bacter GAMA; Dermo GAMA e Imuno
GAMA) e por via oral (imuno Bcan); além do uso de furoato de fluticasona 0,5mg/g
(Avamys®), cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina (Trok-
N®) e dipropionato de betametasona + fosfato dissodico de betametasona (BetaTrinta®).

2. Os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informados:
J30.4 — rinite alérgica ndo especificada; L20.9 — dermatite atdpica ndo especificada; e
W57.9 — Mordeduras e picadas de inseto e de outros artropodes, ndo-venenosos - local
néo especificado.

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 ambito do SUS.
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4, 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 Atengdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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).

6. 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.

7. A Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A rinite alérgica (RA) é uma inflamacdo da mucosa nasal, induzida pela
exposicdo a alérgenos que, apos sensibilizacdo, desencadeiam uma resposta inflamatéria
mediada por imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas cronicos ou recorrentes.
Os principais sintomas incluem rinorreia aquosa, obstrucdo/prurido nasais, espirros e
sintomas oculares, tais como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem
espontaneamente ou através de tratamento®.

2. A dermatite atépica € uma doenca crénica que causa inflamacéo da pele,
levando ao aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria
pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atdpica. A causa exata da doenca é
desconhecida. No entanto, atualmente se sabe que a dermatite atopica ndo é uma doenca
contagiosa, e sim uma doenca de origem hereditaria. Uma crianca que tem um dos pais com
uma condicdo atopica (asma, rinite, alérgica ou dermatite atopica) tem aproximadamente
25% de chance de também apresentar alguma forma de doenca atdpica. Além da coceira (ou
prurido), que estd sempre presente, a dermatite atdpica caracteriza-se pelo aparecimento de
lesdes na pele. Na infancia, as lesdes de pele sdo mais avermelhadas, podendo até minar
agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos membros. As lesGes em
criancas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como pescoco, dobras do
cotovelo e atrés do joelho, e sdo mais secas, escuras e espessadas. Em casos mais graves, a
doenca pode acometer boa parte do corpo?.

3. O tratamento preventivo da alergia tem varios niveis: primario, secundario e
terciario. A prevencgdo primaria consiste em atuar sobre aqueles individuos de alto risco para

LIBIAPINA, C.C. et al. Rinite alérgica: aspectos epidemioldgicos, diagndsticos e terapéuticos. Jornal brasileiro de
pneumologia, v.34, n.4, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v34n4/v34n4a08.pdf>. Acesso em:
25 ago. 2023.

2 SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite atopica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 25 ago. 2023.
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evitar a sensibilizacdo alérgica. Na prevencdo secundaria, o individuo ja esta sensibilizado, e
deve-se agir para reduzir os niveis de alérgenos que ndo incorram em aparecimento de
sintomas. J& na prevencdo tercidria, estratégias para 0 manejo da rinite ou asma alérgica
visam reduzir ou eliminar as limitagbes da doenca em longo prazo com recursos
farmacoldgicos e ndo-farmacol6gicos. O emprego de vacinas de alérgenos pode proporcionar
melhora permanente do processo alérgico, prevenir novas sensibilizacdes e impedir 0
aparecimento de asma nos pacientes com rinite alérgica isolada®.

DO PLEITO

1. A Imunoterapia especifica (IT) com alérgeno foi introduzida por Noon ha
mais de 100 anos e permanece como o Unico tratamento modificador da evolucéo natural da
doenca alérgica. Além disso, proporciona beneficios duradouros apds a sua descontinuacao,
previne a progressdo da doenga, incluindo o desenvolvimento de asma, bem como o
desenvolvimento de novas sensibilizagbes. Atualmente, a ITE utilizada no tratamento da
Rinite Alérgica é administrada por via subcutanea (SCIT) ou sublingual (SLIT). A ITE é
recomendada no tratamento de adultos e criangas (> 5 anos) com RA intermitente moderada/
grave e em todas as formas persistentes®.

2. Furoato de fluticasona (Avamys®) esta indicado no tratamento de criangas
(2 a 11) com sintomas nasais (rinorreia, congestdo nasal, prurido e espirros) da rinite alérgica
sazonal e perene®.

3. Cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina
(Trok-N®) esta indicado nas afeccdes de pele, onde se exigem acdes anti-inflamatoria,
antibacteriana e antimicdtica, causadas por germes sensiveis, como: dermatites de contato,
dermatite atopica, dermatite seborreica, intertrigo, disidrose, neurodermatite®.

4. Dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona
(BetaTrinta®) — suspenséo injetavel - esta indicado para o tratamento de doencas agudas e
crénicas que respondem aos corticoides. A terapia hormonal com corticosteroide é
coadjuvante e ndo substitui a terapéutica convencional. Em condicGes alérgicas esta indicado
para rinite alérgica devida a pdlen, rinite alérgica sazonal ou perene e picadas de inseto. Em
relacdo as condicOes dermatoldgicas esta indicado para dermatite atépica’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a imunoterapia pleiteada, furoato de fluticasona 0,5mg/g
(Avamys®) , cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina (Trok-

3 ROSARIO, N. Controle ambiental e prevencdo de alergia respiratoria: evidéncias e obstaculos. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, v. 35, n. 5, p. 495-496, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v35n5/v35n5a18.pdf>. Acesso
em: 25 ago. 2023.

4 Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia, Associagio Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cervico-Facial e
Sociedade Brasileira de Pediatria. IV  Congresso Brasileiro sobre Rinites 2017. Disponivel em: <
https://www.shbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_Rinite_9_-27-11-2017_Final.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2023.

5 Bula do medicamento Furoato de fluticasona (Avamys®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070271>. Acesso em: 25 ago. 2023.

® Bula do medicamento cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina (Trok-N®) por Eurofarma
Laboratérios S.A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TROK-N>. Acesso em: 25 ago.
2023.

’ Bula do medicamento dipropionato de betametasona + fosfato dissodico de betametasona (BetaTrinta®) por Eurofarma
Laboratérios S.A.. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430917>. Acesso em: 25
ago. 2023.
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N® e dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona
(BetaTrinta®)possuem indicacdo para o tratamento das condicGes clinicas descritas para o
Autor.

2. Os principais objetivos da imunoterapia sdo reduzir as respostas a gatilhos
alérgicos que precipitam sintomas a curto prazo, reduzir a resposta inflamatoria e prevenir o
desenvolvimento de doenca persistente a longo prazo. A imunoterapia é segura e se mostrou
eficaz no tratamento da rinite alérgica, conjuntivite alérgica, asma e reacGes alérgicas a
picadas de insetos®. Dados de Medicina Baseada em Evidéncias corroboram o emprego da
imunoterapia subcutanea (ITSC) ou imunoterapia sublingual (ITSL) com aeroalérgenos em
pacientes com essa doenca®.

3. Ressalta-se que a aplicacdo de imunoterapia é através de injecdes
subcutaneas, e para orientar a aplicacdo o meédico deve ter capacitacdo especifica;
imunoterapia com alérgenos é acompanhada de riscos. Ao iniciar imunoterapia o paciente
devera ser informado desta possibilidade e o médico deve estar preparado para tratar
reacOes adversas, que podem ser graves. ReacGes locais sdo comuns e pode ocorrer
urticaria generalizada. Alguns pacientes apresentam agravamento transitorio da
manifestacdo clinica apds aplicagdo do extrato alergénico. Nestas condi¢Oes é necessario
ajustar a dose de alérgeno empregada?®. Sendo assim, o ajuste da dose e a aplicagédo devem
ser sempre orientados por um médico capacitado.

4, A imunoterapia por via subcutanea e via oral com alérgenos e 0s
medicamentos furoato de fluticasona 0,5mg/g (Avamys®), cetoconazol + dipropionato de
betametasona + sulfato de neomicina (Trok-N®) e dipropionato de betametasona
5mg/mL + fosfato dissédico de betametasona 2mg/mL (BetaTrinta®) nédo _integram uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo
do SUS.

5. Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Saude para o manejo das condigdes clinicas apresentadas pelo Autor.

6. O medicamento dipropionato de betametasona + fosfato dissddico de
betametasona, na dose de 3mg/mL + 3mg/mL, encontra-se listado no Componente Bésico
da Assisténcia Farmacéutica, entretanto a Secretaria Municipal de Saide (SMS) de Duque de
Caxias ndo padronizou este medicamento no ambito da atencéo basica.

7. A SMS/Duque de Caxias fornece, por meio da atencdo basica, conforme
REMUME (2014), o corticoide inalatério diproprionato de beclometasona 50mcg (spray
nasal) e budesonida 32mcg/dose (spray nasal), além de neomicina+bacitracina pomada e
dexametasona creme. Recomenda-se avaliagdo médica acerca do uso desses medicamentos
em substituicdo ao pleito furoato de fluticasona 0,5mg/g (Avamys®) e Cetoconazol +
dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina respectivamente.

8. Sobre o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da
imunoterapia especifica para alérgenos, cumpre ressaltar que essas prepara¢es devem ser
individualizadas quanto a composicdo e concentragdo e somente podem ser

8 BVS Atengdo Primaria em Saude. Qual a eficacia da imunoterapia em pacientes com quadros alérgicos? Disponivel em: <
https://aps.bvs.br/aps/qual-a-eficacia-da-imunoterapia-em-pacientes-com-quadros-alergicos/ >. Acesso em: 26 jul. 2022.

® Reis AP, Aarestrup FM. Imunoterapia e imunobioldgicos na dermatite atopica. Argq Asma Alerg Imunol. 2019;3(2):123-132

1 Imunoterapia com Alérgenos (Vacinas para Alergia). Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Disponivel em: <
http://www.sbai.org.br/secao.asp?s=81&id=298 >. Acesso em: 26 jul. 2022.
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disponibilizadas por prescricdo médica. Portanto, ndo sdo passiveis de comercializacdo em
farmécias e drogarias. E, sendo assim, ndo possuem registro na Anvisa.

9. Os medicamentos furoato de fluticasona 0,5mg/g (Avamys®), cetoconazol
+ dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina (Trok-N®) e dipropionato de
betametasona + fosfato dissodico de betametasona (BetaTrinta®) possuem registro valido
na referida Agéncia.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 69793291 Pé4gina 34, item “DO PEDIDO”, subitem “€”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios
ao tratamento da moléstia da parte autora...”, cumpre esclarecer que néo é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

A 5?2 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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