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representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos cosméticos Protetor Solar FPS60 (Actine®), Sabonete Liquido (Actine®) e Gel
Antiacne (Actine Trat®); ao medicamento Minoxidil 5% Loc&o capilar; e ao suplemento
de vitaminas e minerais (MAQ Derma).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
Policlinica Municipal Aguinaldo de Moraes (fls. 19 e 20), emitidos em 09 de fevereiro de
2022 e 17 de novembro de 2021, respectivamente, pela médica

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de acne grau Il facial e no
dorso; hiperidrose axilar e palmo plantar e eflGvio telégeno. Estd em acompanhamento
dermatoldgico. Deve fazer uso dos seguintes itens: Protetor Solar FPS60 (Actine®);
Sabonete Liquido (Actine®) - usar duas vezes ao dia; Gel Antiacne (Actine Trat®) - usar
duas vezes ao dia, apds o sabonete; Minoxidil 5% Locao capilar - usar no couro cabeludo,
a noite e suplemento de vitaminas e minerais (MAQ Derma) - 01 vez ao dia. Classificacéo
Internacional de Doenca (CID-10) citadas: L70 - Acne; R61 - Hiperidrose e 165 - Outras
formas néo cicatriciais da perda de cabelos ou pelos.

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 organizagdo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico 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. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3% atualizagdo, maio 2017.

9. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probiéticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A acne é uma dermatose extremamente comum na pratica médica. Os
principais fatores etiopatogénicos relacionados com a acne s&o: producdo de androgenos pelo
organismo; producdo excessiva de sebo; alteracdo na descamacdo do epitélio do ducto da
glandula sebéacea; proliferacdo de Propionibacterium acnes e respostas inflamatérias e
imunoldgicas do individuo. Seu tratamento justifica-se tanto pela possibilidade de evitar
tanto lesBes cutaneas permanentes quanto pelo aparecimento ou agravamento de transtornos
psicoldgicos, oriundos do abalo a autoestima ocasionado pelas lesdes®.

2. A hiperidrose € um transtorno caracterizado pela sudorese excessiva que
ultrapassa a necessidade fisiol6gica para termorregulacdo corporal. Sua etiologia pode ser
primaria (idiopatica) - alguns estudos recentes vém tentando demonstrar uma provavel
ligacdo genética - ou secundaria a outras doengas, como infecgdes, transtornos neurol6gicos
ou metabolicos, neoplasias, lesdes da medula espinhal, ansiedade e estresse. Essa condic¢do
acarreta a seus portadores um profundo constrangimento social, psiquico, profissional e
emocional. Os locais comumente afetados pela hiperidrose primaria (HP) sdo o couro

! Portaria N°. 1159, de 18 de novembro de 2015. Aprova o Protocolo de uso da isotretinoina no tratamento da acne grave.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ProtocoloUso_Isotretinoina_2015.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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cabeludo/rosto, maos, axilas e pés. A classificacao entre HP ou hiperidrose secundaria (HS) é
muito importante para definir o tratamento mais adequado?.

3. O efluvio teldgeno caracteriza-se pelo aumento diario da perda de cabelos,
cujo numero de fios entra numa fase telégena, se desprendendo alguns meses depois,
geralmente sendo um pouco mais aparente na regido bitemporal. Uma vasta diversidade de
fatores enddgenos e exdgenos estdo relacionados a inducdo do efltvio telégeno, dentre eles:
puerpério, cirurgias de grande porte, desnutricdo proteica ou caldrica, medicamentos,
interrupcdo do uso de anticoncepcionais, estresse prolongado, doencas sistémicas, entre
outros. Ha casos em que a causa principal ndo se mostra clara e ha outros em que diversos
fatores desencadeantes sdo identificados®.

DO PLEITO

1. Protetor solar é qualquer preparacdo cosmética destinada a entrar em
contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegé-la contra a
radiacdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a radiagdo®. Protetor Solar
FPS60 (Actine®) oferece protecdo solar com 10h de antioleosidade, além de acdo
antioxidante®.

2. Sabonete Liquido (Actine®) controla a oleosidade da pele. Desobstrui os
poros, deixando a pele mais lisa. Reduz gravuras como espinhas apds 4 semanas de uso®.

3. Gel Antiacne (Actine Trat®) é um tratamento antienvelhecimento para peles
acneicas e / ou oleosas com marcas e imperfeicGes. Combate a acne, reduz visivelmente os
poros, promove controle de oleosidade por 9h. Matifica a pele e possui acéo secativa’.

4. O minoxidil solucdo topica esta indicado para tratamento da Alopecia
Androgenética (AA). O Minoxidil leva a um prolongamento da fase anagena do cabelo e
encurtamento da fase telégena, com crescimento progressivo do diametro do foliculo capilar
e comprimento. Deve ser utilizado de forma continua para manutengdo dos efeitos benéficos
dos mesmos®.

5. O suplemento de vitaminas e minerais (MAQ Derma) é uma formulagdo
exclusiva desenvolvida com o intuito de suprir as necessidades diarias de vitaminas e
minerais essenciais para sadde. E composto por uma combinacéo de vitaminas (D3, B1, B3,
B5, B6, B9, B12 e biotina), minerais quelados (zinco, cobre e selénio) e colina. Todas as

2 Hasimoto EN, Cataneo DC, Reis TA, Cataneo AJM. J Bras Pneumol. 2018;44(4):292-298. Hiperidrose: prevaléncia e impacto
na qualidade de vida Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/gxS3VxQSW3j7ThX5MKkLXDxqz/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 29 abr. 2022.

3 1zumi M. O. Brand&o. B.J.F. Tratamento do Efltvio Telégeno Pés-Covid 19. BWS Journal. 2021 Maio; v.4, €210500165: 1-8.
Disponivel em: <https://bwsjournal.emnuvens.com.br/bwsj/article/download/165/98/652.. Acesso em: 29 abr. 2022

4 Resolugédo - RDC/ANVISA n°30, de 1° de junho de 2012. Regulamento Técnico Mercosul sobre protetores solares em
cosméticos. Disponivel em: <http://www.cosmeticsonline.com.br/ct/painel/fotos/assets/uploads/regulatorios/befée-RDC-30.pdf
>. Acesso em: 29 abr. 2022.

5 Protetor Solar FPS60 (Actine®) por Darrow. Disponivel em: < https://darrow.com.br/produto/actine-protetor-solar-fps-60-
40g/. Acesso em: 29 abr. 2022.

& Actine® Sabonete Liquido por Darrow. Disponivel em: <https://darrow.com.br/produto/actine-sabonete-liquido240-ml/>.
Acesso em: 29 abr. 2022.

” Actine Trat® por Darrow. Disponivel em: < https://darrow.com.br/produto/actine-trat-creme-de-tratamento-antiacne30g/>.
Acesso em: 29 abr. 2022.

8 Nascimento. I;C.M; Gongalves T.B. O uso do Minoxidil Oral no Tratamento das Alopecias. BWS Journal. 2021 Outubro; v.4,
(e-211000204): 1-11. Disponivel em: < https://bwsjournal.emnuvens.com.br/bwsj/article/download/204/125>. Acesso em: 29
abr. 2022.
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vitaminas e os minerais atingem até 100% dos valores diarios de referéncia. Alérgicos:
contém derivados de soja. Pode conter derivados de peixe, pinoli e trigo. Contém glaten.
Gestantes, nutrizes e criangas (até 3 anos), somente devem consumir este produto sob
orientacdo de nutricionista ou médico. Recomendagdo de uso: uso adulto. Ingestdo diaria
recomendada: 1 capsula ao dia, preferencialmente ap6s a refeicdo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os itens Protetor Solar FPS60 (Actine®), Sabonete
(Actine®), Gel Antiacne (Actine Trat®) possuem indicacdo para o quadro clinico
apresentado pela Autora - acne grau 11, conforme documento médico (fl. 19). No que se
refere ao Sabonete (Actine®), embora tenha sido pleiteado (fl. 04) a forma liquida, ndo
consta no documento médico (fl. 20) tal descricdo, e conforme consulta no site do
fabricante®, ha a forma liquida e em barra. Importante mencionar que a indicacdo ndo possui
relagdo com a marca, podendo haver produtos, no caso Protetor Solar, Sabonete e gel
antiacne de outras marcas, igualmente indicados.

2. Quanto ao minoxidil 5% solucéo capilar, destaca-se que conforme bula?,
tal medicamento é contraindicado para uso por mulheres. Estudos clinicos demonstraram
gue o uso do minoxidil a 5% néo proporciona melhores resultados gue a solucédo tépica a
2% em mulheres. Além disso, dentre as rea¢Oes adversas, a hipertricose mostra-se como um
evento comum, inclusive na face de mulheres. Ademais, a seguranca e eficacia deste produto
em pacientes menores de 18 anos - caso da Autora - ndo foram estudadas até o presente
momento'®. Frente ao exposto, e considerando a bula do Minoxidil 5% solucédo capilar,
recomenda-se_a médica_assistente que verifigue a concentracdo prescrita (fl. 19):
Minoxidil 5%.

3. Destaca-se que é registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), Minoxidil solu¢do capilar somente na concentracdo de 5%, reitera-se,
contraindicado para uso por mulheres. Assim, outras concentragdes devem ser manipuladas.

4, Os itens Protetor Solar FPS60 (Actine®), Sabonete (Actine®) e Gel
Antiacne (Actine Trat®) estdo registrados na Anvisa como cosméticos*?,

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que os itens Protetor
Solar FPS60 (Actine®), Sabonete (Actine®), Gel Antiacne (Actine Trat®) e Minoxidil 5%
topico 5% (solugdo capilar) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estarem contemplados
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e, consequentemente, em

nenhuma listagem, 0 fornecimento desses medicamentos ndo ¢é de atribuicéo
administrativa do Estado e do municipio supracitados.

9 MAQ Derma. Eurofarma. Disponivel em:<https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/bula-mag-derma.pdf>. Acesso em:
02 mai.2022.

0 Darrow laboratdrio. Disponivel em: <https://darrow.com.br/>. Acesso em: 29 abr. 2022

1 Bula do Minoxidil 5% solugéo capilar por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=minoxidil>. Acesso em: 29 abr. 2022.

12 Consulta Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/q/?nomeProduto=Actine> Acesso em: 29 abr. 2022.
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6. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, elucida-
se que na lista oficial de medicamentos do municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo ha farmacos que possuam configurar como alternativas terapéuticas
(substitutos terapéuticos) para o os medicamentos pleiteados.

7. Salienta-se que alguns micronutrientes sdo importantes para a salde da pele
de pacientes com acne vulgaris (quadro clinico que acomete a Autora — fl.19), como as
vitaminas A, C, D, E e complexo B e 0s minerais zinco e selénio. Esses elementos podem ter
acdo no controle da proliferagdo da cutibacterium acnes, na regulagéo da produgéo de sebo e
apresentar atividade anti-inflamatéria®®.

8. A esse respeito, informa-se que o suplemento de vitaminas e minerais
(MAQ Derma) apresenta em sua composicdo uma combinagdo de vitaminas (D3, B1, B3,
B5, B6, B9, B12 e biotina), minerais quelados (zinco, cobre e selénio) e colina, sendo
indicado para suprir as necessidades didrias de vitaminas e minerais essenciais para a saude.
E indicado para adultos, porém n&o hé contraindicacdo ao seu uso em outras faixas etarias
mediante prescricdo médica ou nutricional®.

9. Nesse contexto, ressalta-se que 0 uso de suplementos alimentares como a
opcdo prescrita (MAQ Derma) pode contribuir para o alcance das necessidades didrias de
vitaminas e minerais, sendo recomendado para complementar a alimentacdo de individuos
sadios, principalmente mediante a ingestdo insuficiente de alimentos fonte, ndo sendo
indicado para o tratamento de condicdes clinicas especificas®,

10. Importante salientar que a manutencdo de um padréo alimentar saudavel
composto por todos os grupos alimentares preconizados (feijoes, cereais, raizes e tubérculos,
legumes e verduras, frutas, leite e queijos, carnes e ovos), de forma equilibrada e em
guantidades adequadas, baseado em alimentos in natura e minimamente processados em
detrimento de alimentos ultraprocessados é suficiente para o0 alcance das necessidades diarias
de vitaminas e minerais para a maioria dos individuos; exceto mediante condicfes clinicas
especificas que prejudiqguem a digestdo e absorcdo de nutrientes ou que impliquem na
elevacédo das demandas nutricionais!>*®.

11. Destaca-se que o suplemento de vitaminas e minerais (MAQ Derma) é
dispensado da obrigatoriedade de registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)™.

12. Informa-se que suplementos de vitaminas e minerais ndo se encontram
padronizados em nenhuma lista oficial para dispensacdo através do SUS, no ambito do
Municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 9 e 10, item “7”,
subitem “e”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...além de outros produtos,

B Podgérska A, Puscion-Jakubik A, Markiewicz-Zukowska R, Gromkowska-Kepka KJ, Socha K. Acne Vulgaris and Intake of
Selected Dietary Nutrients-A Summary of Information. Healthcare (Basel). 2021; 9(6):668. 03 jun 2021. Disponivel em: <
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/34205209/ >. Acesso em: 02 mai.2022.

14 Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF. 27 julho 2018. Seg#o I, p.100. BRASIL. Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N°
243, de 26 de julho de 2018.

15 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencdo Basica. Guia alimentar para a
populacéo brasileira: promovendo a alimentagéo saudavel. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 02 mai.2022.

16 Brasil. Caderno de Ateng&o Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Satide, Secretaria de
Atencéo a Saude, Departamento de Atencéo Bésica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministerio da Saude, 2015. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2022.
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medicamentos e insumos que se mostrem necessarios para o tratamento da doenca e para a
manutencdo da vida da parte autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o provimento
de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis
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