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Rio de Janeiro, 19 de junho de 2023.

Processo n° 0860861-08.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acitretina 10mg.

1-RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados o0s seguintes
documentos: o laudo médico em impresso do Hospital da Gamboa (Num. 58049818 - P4g.3), e o
laudo de solicitagdo e avaliacdo e autorizacdo de medicamentos do CEAF (Num. 58049818 -
P4ag.2), emitidos pela médica ', ambos sem data de emiss&o.

2. Em sintese, trata se de Autor, com quadro de psoriase ha 4 anos, que ndo apresentou
resposta adequada ao tratamento com Metotrexato_e a fototerapia Foi prescrito Acitretina 10mg
para controlar do quadro de psoriase. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): L40.0 - Psoriase vulgar.

11 -~ ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
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 Deliberagéo
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 Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. O medicamento Acitretina 10 mg esté sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADROQ CLINICO

1. A psoriase € uma doenga sistémica inflamatoria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestacBes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenga incapacitante tanto
pelas lesdes cuténeas - fator que dificulta a insercdo social - quanto pela presenca da forma articular
gue 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 € recidivante, e 0s
fatores desencadeantes podem ser o clima frio, infec¢des (estreptococo, HIV), estresse e farmacos
(blogueadores adrenérgicos, antimalaricos, litio, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
sais de ouro, interferona alfa, corticosteroides sistémicos e anti-inflamatérios ndo esteroidais), entre
outro.

DOPLEITO

1. A Acitretina é um analogo aromatico sintético do acido retindico. Esta
indicada nas formas graves de psoriase incluindo: psoriase eritrodérmica, psoriase pustular
localizada ou generalizada?.

11 —CONCLUSAO

IBRASIL. Ministério da Sadde. 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: 19 jun. 2023.

2Bula do medicamento Acitretina por Glenmark Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=acitretina>. Acesso em: 19 jun. 2023.

3BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Salide. Portaria SAS/MS n° 1229, de 05 de novembro de 2013. Aprova
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em:
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/15/Psor--ase.pdf >. Acesso em: 19 jun. 2023.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acitretina 10mg possui indicacdo gue
copnsta em bula? para o tratamento da patologia que acomete o Autor — Psoriase, conforme
relatado em documentos médicos acostados (Num. 58049818 - Pags.2 e 3)

2 No que tange a disponibilidade no SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que a Acitretina 10mg ¢ padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Psoriase®, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo
n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no @mbito do SUS.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento

Acitretina 10mq, contudo sua dispensacao_ndo foi autorizada

4, Os pedidos foram indeferidos, porque conforme os documentos enviados ao CEAF o
laudo médico ndo cumpre os critérios estabelecidos pelo CEAF (sem detalhamento do quadro
clinico e data de emissdo) e a médica assistente ndo esta vinculada ao Hospital da Gamboa, no
Cadastro Nacional de Estabelecimento de Salde, unidade a qual, o paciente segue sendo
acompanhado.

5. Diante disso, recomenda se que a médica assistente atualize seus dados cadastrais
junto ao CNES e emita um laudo atualizado com descricdo detalhada do quadro clinico do Autor,
incluindo a data de emissdo, inicio dos sintomas, extensdo das lesbes e acometimentos, escore
PASI, DLQI e informe todos os tratamentos prévios ja utilizados. O Suplicante deve se adequar,
mantendo 0s demais documentos anexados a0 processo, para que a solicitacao seja atendida.

6. Ressalta-se que a execugdo do CEAF envolve as etapas de solicitagdo, avaliagéo,
autorizacao, dispensacdo e renovagdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de
solicitacdo, é responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo ao dos
documentos/exames exigidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase®.

7. Destaca-se que o farmaco pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1201 ID. 4391185-4

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