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Rio de Janeiro, 20 de setembro de 2023.

Processo n° 0801964-44.2022.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento calcipotriol
50mcg/g pomada (Daivonex®), ao insumo vaselina sélida 500g e os dermocosméticos logdo
hidratante (Cetaphil®) e acido salicilico + celastrol shampoo (Kertyol® PSO).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
32171029 - P4gs. 1 a 3), emitido por| |, da Clinica

da mulher, emitido em 23 de setembro de 2022, trata-se de Autora com psoriase com quadro
afetando mais de 50% da superficie corporal da Autora. Encontra-se em laténcia materna e
apresentou quadro alérgico com PUVA. Apresentou melhora com os tratamentos propostos. Para
prevenir infecgdes secundarias e controlar o quadro necessita de tratamento com calcipotriol
50mcg/g pomada (Daivonex®), vaselina soélida 500g, locdo hidratante (Cetaphil®) e acido
salicilico + celastrol shampoo (Kertyol® PSO).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saguarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A psoriase é uma doenca sistémica inflamatéria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestacBes cutdneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante tanto
pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inser¢do social - quanto pela presenca da forma articular
que configura a artrite psoriaca. A psoriase caracteriza-se pelo surgimento de placas eritemato-
escamosas, de dimensdes variadas, com bordas bem delimitadas e graus variaveis de acimulo de
escamas. As escamas sdo branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao
serem removidas. As lesdes na forma de placas (psoriase vulgar) sdo simétricas e localizam-se
preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e regido
lombossacra. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido. A psoriase é recidivante, e 0s
fatores desencadeantes podem ser o clima frio, infecgdes (estreptococo, HIV), estresse e farmacos
(bloqueadores adrenérgicos, antimalaricos, litio, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
sais de ouro, interferona alfa, corticosteroides sistémicos e anti-inflamat6rios nao esteroidais), entre
outro®.

DO PLEITO

1. A locdo hidratante Cetaphil® possui um complexo de ingredientes com
niacinamida, pantenol e glicerina hidratante para manter a pele sensivel hidratada. Clinicamente
comprovada. Protege contra 0s 5 sinais da pele sensivel: aspereza, desconforto, repuxamento,
ressecamento e barreira cutanea enfraquecida?.

2. O shampoo com &cido salicilico + celastrol (Kertyol® PSO) é um auxiliar no
tratamento de couro cabeludo com psoriase, que acalma a coceira e vermelhidao, elimina as placas
e reforca a barreira cutanea®.

3. O calcipotriol (Daivonex®) induz diferenciacdo e supressdo da proliferagdo de
queratinécitos. Este efeito é a base proposta para sua atividade no tratamento da psoriase. E
indicado para o tratamento da psoriase vulgar®.

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211021_Portaria_Conjunta_PCDT_Psoriase.pdf>.
Acesso em: 20 set. 2023.

?|ogéo hidratante Cetaphil®. Disponivel em:<https://www.cetaphil.com.br/hidratacao/creme-hidratante-cetaphil/7897930762052.html>.
Acesso em: 20 set. 2023.

3 Ducray laboratoiries dermatologiques. Shampoo acido salicilico + celastrol (Kertyol® PSO). Disponivel em: <
https://www.ducray.com/pt-br/p/kertyol-pso-shampoo-de-cuidado-reequilibrante-para-psoriase-capilar-3282770147414-eb46eead>.
Acesso em: 20 set. 2023.

4 Bula do medicamento calcipotriol (Daivonex®) por LEO Pharma Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351142798201168/?nomeProduto=Daivonex>. Acesso em: 20 set. 2023.
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4. A vaselina solida ¢ uma mistura de hidrocarbonetos sélidos e liquidos derivados
do refino do petréleo, que é obtida através da fusdo da parafina sélida, do petrolato refinado ou da
mistura destes produtos, com o 6leo basico mineral refinado de base parafinica. Uma das principais
caracteristicas € a de reter a umidade da pele, impedindo sua evaporacao, pois € um produto que
cria um revestimento oclusivo (agua e ar) na superficie da pele. Com a pele seca, a vaselina solida
pomada ndo apenas a envolve, mas também penetra nas camadas superiores da pele, ajudando a
repor os lipidios perdidos, ja que estes desempenham o papel de formar uma barreira protetora
contra a perda de umidade da pele. A vaselina sélida lubrificante também é muito utilizada como
base para a fabricacdo de pomadas para uso dermatologico, inclusive as destinadas a hidratacdo da
pele com eczema, psoriase e dermatite atdpica®.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que calcipotriol 50mcg/g pomada (Daivonex®), vaselina sélida 500g,
locdo hidratante (Cetaphil®) e acido salicilico + celastrol shampoo (Kertyol® PSO) estdo
indicados para o tratamento da condigdo clinica da Impetrante, conforme descrito em documento
acostado aos autos (fl. 31).

2. Acerca do fornecimento pelo SUS cumpre esclarecer:

e Vaselina sélida 500g, locdo hidratante (Cetaphil®) e &cido salicilico + celastrol
shampoo (Kertyol® PSO) néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do
municipio de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

e Calcipotriol 50mcg/g pomada é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio

de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da psoriase.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica (Horus),
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento supracitado.

4. Dessa forma, recomenda-se que 0 médico assistente avalie se a Autora perfaz os
critérios estabelecidos para o recebimento do referido medicamento. Caso positivo, a Autora devera
solicitar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se a Farmacia de Medicamentos Excepcionais - Rua
Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovdo/Cabo Frio -(22) 2645-5593, portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

6. O medicamento aqui pleiteado possuem registro valido na Agéncia Nacional de

SPara que serve a vaselina solida? por cadium solugdo em lubrificagdo. Disponivel em:< https://cadium.com.br/para-que-serve-a-
vaselina-solida/>. Acesso em: 20 set. 2023.
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Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 24343616 - Pag. 11, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. bem
como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é 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
saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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