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Processo n® 0801823-94.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora acompanhada no ambulatério de neurologia do Hospital
Universitario Pedro Ernesto por doenca de Behcet (CID-10: M35.2) com diagnostico desde 2010
devido as manifestagdes pseudofoliculite, tilceras orais e vaginais multiplas recorrentes, aumento de
provas inflamatorias, febre e emagrecimento. Em uso de colchicina para manuten¢ao de remissao e
corticoides orais para caso de surgimento de lesdes mucosas agudas. Também em tratamento de
ansiedade e depressao (Num. 165180700 - Pag. 7).

Informa-se que o medicamento Colchicina 0,Smg nao apresenta indicacdo em
bula? para o tratamento da sindrome de Behget. Isto significa que o medicamento néo esta aprovado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) para o manejo dessa patologia, o que

caracteriza uso off-label.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que nao conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013!. Até o momento ndo ha aprovagdo excepcional para o caso em tela.

Insta ressaltar que recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de
2022, que dispde sobre os processos de incorporagio de tecnologias ao Sistema Unico de Satde
(SUS) e sobre a utilizagdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela
aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Embora o nimero de drogas eficazes usadas no tratamento da doenc¢a de Behcet
(DB) tenha aumentado nos ultimos anos, ela ainda esta associada a morbidade grave devido
principalmente a sintomas mucocutineos, articulares e oculares e aumento da mortalidade por
envolvimento de grandes vasos, neuroldgico, gastrointestinal e cardiaco. Muitos fatores estdo
associados a um curso mais grave, como sexo masculino e idade mais jovem de inicio?.

O tratamento varia dependendo do (s) 6rgao(s) envolvido(s), gravidade e duragio do
envolvimento, frequéncia das crises, sexo e¢ idade do paciente. Atualmente, ndo existem
recomendacdes especificas baseadas em sexo ou idade para todas as manifestacdes da DB. No
entanto, o objetivo priméario do tratamento deve ser rapidamente suprimir e prevenir novos ataques
inflamatdrios para evitar danos irreversiveis aos 6rgaos, especialmente nos estagios iniciais e ativos
da DB. Ensaios controlados randomizados sdo limitados ao envolvimento mucocutaneo, articular e
ocular?.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, as aftas podem ser tratadas
com anestésicos e corticosteroides topicos, além de antissépticos bucais como o gluconato de
clorexedine. Outros medicamentos de efeito local também podem ser prescritos pelo médico para
aliviar os sintomas. Manifestagdes menos graves como aftas, dores articulares, lesdes de pele e

! BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle € monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 22 jan. 2025.

2 ALPSOY, E. Et al. Treatment of Behget’s Disease: An Algorithmic Multidisciplinary Approach. Front. Med., 28 April 2021. Volume 8
—2021. Disponivel em: <https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.624795/full>. Acesso em: 22 jan. 2025.
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ulceras genitais podem ser tratadas com medicamentos como corticosteroides orais, colchicina,
pentoxifilina, penicilina, dapsona, talidomida, entre outros. Agentes imunossupressores como
azatioprina, ciclofosfamida, ciclosporina e metotrexate sdo reservados para manifestagdes graves
como a inflamagdo do olho, as manifestagdes neurologicas ou vasculares (veias ou artérias).
Pacientes que n3o melhoram com imunossupressores podem se beneficiar com agentes
imunobiologicos, especialmente com agentes anti-TNFa como o infliximabe e o etanercepte’.

Dessa forma, o medicamento colchicina 0,5mg pode ser usado no manejo das
manifestagdes clinicas decorrentes da doenca de base da Autora — doenga de Behget.

Informa-se que o medicamento colchicina 0,5mg nfo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Especializado e Estratégico) dispensados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O pleito colchicina 0,5mg nao foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da doenga de Behget*.

A Doenca de Beh¢et ¢ uma doenca inflamatoria rara. Nesse sentido, o0 Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Aten¢do Integral as
Pessoas com Doencgas Raras’ tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducao da
morbimortalidade e das manifestagcdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de a¢des de promogdo, prevengdo, detecgcdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando
em consideracio a incorporacio de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®.

Diante o exposto, informa-se que até o momento nio existe Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (tampouco em elaborago), publicado pelo Ministério da Satde, que verse
sobre o diagnostico e tratamento das manifestagdes clinicas da Doenca de Behget'.

15. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (elenco Estadual) fornece, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia (CEAF), o medicamento Azatioprina 50mg para
o tratamento da doenca de Behget (CID: 10: M35.2).

16. Portanto, sugere-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de a Autora fazer uso
do medicamento Azatioprina 50mg em substitui¢do ao pleito Colchicina 0,5mg, devendo, em caso
positivo, a representante legal do Demandando solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 2* a 6* das 08:00 as 17:00 horas, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em

3 Sociedade Brasileira de Reumatologia. Doenga de Behget. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/doenca-de-behcet/>. Acesso em: 22 jan. 2025.

4 CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 22 jan. 2025.

SBRASIL, Ministério da Satde. Portaria n® 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199 30 01 2014.html>. Acesso em: 22 jan. 2025.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatorio de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2017/11/874983/relatrio_pcdt doenasraras cp final 142 2015.pdf >. Acesso em: 21 jan. 2025.
7 CONITEC. Protocolos em elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 22 jan. 2025.
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1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
165180699 - Pag. 14, item “DO PEDIDQO”, subitens “b” ¢ “e”’) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessdrios ao tratamento da
moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo 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.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF- RJ 6485
ID: 50377850 Mat. 50133977
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
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