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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
abrocitinibe 100 mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto de dermatologia Professor
Rubem David Azulay (Num. 98307835 - Pag. 7-11), emitidos em 05 de dezembro de 2023, por
| | 0 autor, 24 anos de idade, com quadro de
dermatite atopica grave (CID-10: L20), asma (CID-10: J45), rinite (CID-10: J30) e sindrome de
West (G40.4). Ja fez uso de antibidtico oral (cefalexina), hidratacdo adequada, corticoterapia
(beclometasona creme, prednisona oral), anti-histaminico, hidrocortisona, clobetasol creme,
imunossupressores (pimecrolimus tépico, tacrolimo tépico, metotrexato oral), mantendo quadro de
pele extremamente seca, prurido, fissuras retroauriculares, edema e eczema periorbitario. Estava
em uso de beclometasona 200mcg (Clenil®) diariamente para o tratamento da asma.

2. Foi solicitado o tratamento com abrocitinibe 100 mg, um comprimido ao dia pela
manhd, para melhora do aspecto das lesdes da pele e na reducdo da coceira, também demonstrou
melhorar a dor e sintomas de ansiedade e depressdo, quando estas condicBes estdo associadas a
dermatite atdpica. N&o houve resposta satisfatoria ao metotrexato, mas ndo foi sugerida a
ciclosporina, que seria a proxima opcao, em funcdo da dificuldade de realizacdo de exames e
dificuldade para cumprir as exigéncias minimas necessarias para a seguranca na prescricdo do
medicamento, como aferi¢do da pressdo arterial e realizagdo dos exames periddicos, neste caso, ha
um forte problema social e cognitivo incluindo a familia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagéo 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.
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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 & Saide no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituigdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atépica é uma doenca cronica que causa inflamacéo da pele, levando
ao aparecimento de lesGes e coceira. A dermatite atdpica afeta geralmente individuos com histéria
pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atdpica. Essas trés doencgas sdo conhecidas
como as doencas atopicas ou triade atdpica. A causa exata da doenca é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atdpica 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 atdpica) 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 lesbes em criancas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como
pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo mais secas, escuras e espessadas. Em casos
mais graves, a doenca pode acometer boa parte do corpol.

DO PLEITO

1. O abrocitinibe é um inibidor da Janus quinase (JAK). As JAKs sdo enzimas
intracelulares que transmitem sinais resultantes da interagdo do receptor da citocina ou fator de
crescimento na membrana celular para influenciar os processos celulares da hematopoiese e a
funcdo imunoldgica das células. E indicado para o tratamento de dermatite atopica moderada a

ISECRETARIA 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: 05 fev. 2024.
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grave, em adultos e adolescentes acima de 12 anos, candidatos a terapia sistémica, podendo ser
utilizado com ou sem a associacdo de terapias topicas para tratamento da dermatite atopica .

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado abrocitinibe 100 mg possui_registro
véalido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e tem indicacdo prevista em bula
para o tratamento da doenca do Autor — dermatite atdpica grave.

2. O abrocitinibpe 100mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O abrocitinibe encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de Incorporacédo
de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento em segunda linha, de pacientes adultos com
dermatite atopica (DA) moderada a grave que ndo responderam ao tratamento sistémico prévio
com ciclosporina.®

4, Para o tratamento da dermatite atpica no SUS, o Ministério da Salde publicou
recentemente o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dermatite Atoépica.
(Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023)* no qual foi
preconizado no tratamento medicamentoso: corticoides topicos, ciclosporina, acetato de
hidrocortisona creme e dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza o uso do imunossupressor ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsula) e 100mg/mL
(solucéo oral).

5. Considerando o relato médico (Num. 98307835 - Pag. 7-11) no qual foi informado
que o autor “..J& fez uso de antibidtico oral (cefalexina), hidratagdo adequada, corticoterapia
(beclometasona creme, prednisona oral), anti-histaminico, hidrocortisona, clobetasol creme,
imunossupressores (pimecrolimus tépico, tacrolimo tépico, metotrexato oral), mantendo quadro de
pele extremamente seca, prurido, fissuras retroauriculares, edema e eczema periorbitario... ” e foi
informado também que o uso de imunossupressor ciclosporina esta contraindicado no tratamento
do autor, ndo restam alternativas terapéuticas padronizadas no SUS para 0 caso em tela.

6. Cabe informar que o tratamento com o medicamento abrocitinibe ndo se encontra
preconizado no PCDT da dermatite atdpica.

7. Destaca-se a importancia da avaliacdo periddica do Autor a fim de avaliar a
resposta, caso ocorra o tratamento com o medicamento abrocitinibe.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
98307834 - Pag. 23, item “VIII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

2 Bula do medicamento abrocitinibe (Cibingo®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CIBINQO>. Acesso em: 05 fev. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 05 fev. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dermatite Atdpica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-
no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.
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E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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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