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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0378/2024.

Rio de Janeiro, 6 de fevereiro de 2024.

Processo n°® 0926137-83.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos propionato de clobetasol 0,5mg/g (creme dermatoldgico) e acido azelaico
150mg/g gel (Azelan®); e aos cosméticos protetor solar FPS 60 e Cicaplast.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 78269442 - Paginas 5 a 14), assinados
por médicos devidamente cadastrados no CREMERJ, em agosto e setembro de 2023, a Autora, 31
anos, acompanhada no servigo de dermatologia do Instituto de Dermatologia Prof. Azulay desde
2021, apresenta quadro de erupcao papular pruriginosa crénica e recorrente, que lhe causa
prurido diario (prurido do HIV), manchas hipercromicas residuais e grande comprometimento
psicossocial. Faz uso continuo de anti-histaminicos orais, corticoides topicos e despigmentantes.
Além disso, ha 3 meses apresentou quadro clinico de poroceratose, confirmado por bidpsia, com
agravamento do prurido e do prejuizo a sua qualidade de vida e salde mental. Constam prescritos:

e propionato de clobetasol 0,5mg/g (creme dermatoldgica) — aplicar nas lesGes da perna, 1
vez ao dia, SOS.

e 4&cido azelaico 150mg/g gel (Azelan®) — aplicar nas manchas do corpo, 1 vez ao dia, a
noite.

e protetor solar FPS 60 — aplicar no rosto, 3 vezes ao dia.
e Cicaplast - aplicar no local da bidpsia, 1 vez ao dia.
e dexclorfeniramina 2mg — tomar 1 comprimido pela manha e a noite.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): L28.2 — outras formas de
prurido e L85.8 — outras formas de espessamento epidérmico.

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 Consolidagdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Deliberagdo 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 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. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O paciente com virus da imunodeficiéncia humana (HIV) positivo apresenta um
variado nimero de doengas cutaneas que contribuem significativamente para a sua morbidade®.

2. A erupcdo papular pruritica (EPP) associada ao HIV é constituida por lesGes
papulares pruriginosas de distribuicdo simétrica e evolucédo crbnica, acometendo individuos na fase
de imunossupressdo avancada pelo HIV. Embora reconhecida desde 1985, agentes causais nunca
foram identificados e pouco se conhece da sua patogénese?.

3. A EPP é uma dermatose que contribui para uma baixa qualidade de vida do
paciente HIV positivo, ja que o prurido pode ser intenso e ndo facilmente controlavel. E as
sequelas de ordem estética (hiperpigmentacdo e cicatrizes) nos locais afetados, levam, nédo
raramente, a excluséo social do paciente?.

4. O tratamento da EPP é muito dificil, pois o prurido é severo e tem resposta
variavel aos medicamentos tradicionais, que consistem em uso de corticosteroides topicos e/ou

! Tozzi, Brunela Bastos. Andlise histopatoldgica e imuno-histoquimica da erupg&o papular pruritica associada ao virus da
imunodeficiéncia humana (HIV). 125f. Dissertagdo (Mestrado em Doencas Infecciosas) — Universidade Federal do Espirito Santo,
Centro de Ciéncias da Saude. Disponivel em: < https://repositorio.ufes.br/server/api/core/bitstreams/ee8550c7-3072-4f04-9ccl-
4a2f20cc24cc/content>. Acesso em: 6 fev. 2024.

2 Ramos, H. (1999). Erupc&o papular pruritica associada ao virus da imunodeficiéncia humana - Etiopatogénese avaliada por analise
clinica, imuno-histoquimica e ultra-estrutural. Revista Da Sociedade Brasileira De Medicina Tropical, 32(2), 199-200. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/rsbmt/a/WqVgtQYwY nPjs5hdZnkdCLv/?lang=pt#ModalHowcite>. Acesso em: 6 fev. 2024.
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orais (usados sozinhos ou combinados com anti-histaminicos orais), antibidticos orais. E ainda, uso
topico de emolientes, logdes antipruriginosas e tacrolimus?.

2. As poroceratoses compreendem um grupo de doencas da queratinizagdo
epidérmica, hereditarias ou adquiridas, caracterizadas histologicamente pela presenca de lamela
cornoide. A variante clinica designada por poroceratose superficial disseminada tem sido descrita
na literatura, associada a estados de imunossupressdo, como transplantacdo de 6rgaos, terapéuticas
imunossupressoras e infecces®.

DO PLEITO

1. Propionato de clobetasol é um corticosteroide muito potente indicado para
adultos, idosos e criangcas a partir de 1 ano para o alivio das manifestacGes inflamatorias e
pruriginosas de dermatites responsivas a esteroides. Estas incluem: o tratamento dermatol6gico da
psoriase (excluindo-se a forma disseminada da doenca), eczemas recalcitrantes, liquen plano, lupus
eritematoso discoide e outras dermatites que ndo respondam satisfatoriamente a esteroides menos
potentes®.

2. Acido azelaico gel (Azelan®) é indicado para o tratamento da acne vulgar e da
rosacea papulopustulosa®.

3. Protetor solar € um agente quimico de uso tépico capaz de dificultar que a
radiacdo UV atinja e danifique a nossa pele®. Ele precisa ser aplicado corretamente para
garantir a eficacia e prevenir diversos problemas, entre eles envelhecimento precoce, ressecamento
da pele, lesGes pré-cancerosas e até mesmo cancer de pele. De acordo com a Sociedade Brasileira
de Dermatologia (SBD), o Fator de Prote¢do Solar (FPS) mais indicado para a populagéo brasileira
é de no minimo 30. Além disso, o produto deve proteger contra as radiacdes UVA e UVB'.

4. Cicaplast € um multirreparador calmante que acelera e melhora a reparagdo da
barreira da pele. E indicado para pele sensibilizada, prevencdo de assaduras, labios fragilizados,
descamacdes, alivio da sensacdo de queimaduras solares, ressecamento intenso, pés
procedimentos dermatoldgicos e desconfortos cutaneos®.

3TORRES, T.; VELHO, G.C.; SELORES, M. Poroceratose superficial disseminada num doente com

colangiocarcinoma: manifestagdo paraneoplasica? An Bras Dermatol. 2010;85(2):229-31. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abd/a/RrBXKYgpMMLvktmQp55JPtk/?format=pdf >. Acesso em: 7 fev. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento propionato de clobetasol por Brainfarma IndUstria Farmacéutica S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=155840199 >. Acesso em: 6 fev. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento acido zelaico (Azelan®) por Leo Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=185690012>. Acesso em: 6 fev. 2024.

® Sociedade Brasileira de Cirurgia Dermatoldgica. Protegéo solar. Disponivel em: <https://www.shcd.org.br/cirurgia-dermatologica/o-
que-e-cirurgia-dermatologica/para-sua-pele/protecao-solar/>. Acesso em: 6 fev. 2024.

7 Sociedade Brasileira de Dermatologia. Disponivel em: <https://www.sbd-sp.org.br/geral/qual-a-quantidade-ideal-de-protetor-solar/>.
Acesso em: 6 fev. 2024.

8 La Roche Posay. Informagdes do produto Cicaplast Baume B5+. Disponivel em: < https://www.laroche-
posay.com.br/cicaplast/baume-b5-plus?gad_source=1&gclid=EAlalQobChMI-52I-
ciXhAMVS8tfCBBLFCAGUEAAYASAAEQJkgPD_BwWE&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 6 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que ha uma falta de ensaios clinicos randomizados
gue investiguem intervencGes para o tratamento da EPP do HIV. Seguem as recomendacbes de
tratamento®:

e Em pacientes adultos com essa condi¢do, a terapia antirretroviral (TARV) deve ser
considerada como tratamento primario. (Recomendacdo forte, evidéncia de baixa
qualidade.)

e Terapia sintomética adicional com anti-histaminicos e corticosteroides tdpicos (classe 3, 4,
5 ou 6) também ¢é recomendado durante o periodo de sintomas persistentes.
(Recomendacéo condicional, evidéncia de qualidade muito baixa.)

e Embora ndo tenha sido informado se a Autora vem em tratamento com TARV e com boa
adesdo, a terapia adicional prescrita a Autora, baseada no uso de um corticosteroide topico
de alta poténcia - propionato de clobetasol 0,5mg/g creme (nhas crises) — e um anti-
histaminico dexclorfeniramina 2mg esta indicada no manejo da EPP do HIV.

2. Foi relatado ainda que a Autora apresenta hipercromia pos-inflamatéria, que € uma
desordem de pigmentagdo com origem numa producdo exagerada de melanina devido a inflamacéo
(ou a outros fatores). Para combater e reverter estas alteracGes estéticas sdo utilizados agentes
despigmentantes topicos (ex.: acido zelaico) e seu controle com o uso de fotoprotetores.

e Dessa forma, os pleitos acido azelaico 150mg/g gel (Azelan®) e o protetor solar FPS 60
estdo indicados para o tratamento da referida condigéo descrita para a Requerente.

3. Tendo em vista que o pleito Cicaplast foi indicado em setembro/2023 (Num.
78269442 - Pag. 8) para aplicacdo no local da bidpsia, ndo é possivel avaliar se ainda se faz
necessario. Ademais, nao foi especificada qual o produto da linha Cicaplast esté indicada®®.

4, Informa-se que nenhum dos pleitos perfaz uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Em alternativa ao corticoide topico pleiteado, a Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro disponibiliza o acetato de dexametasona 0,1% (creme). Entretanto, 0 médico
assistente afirmar que a Autora ja fez uso desse medicamento, com auséncia de resposta clinica,
sendo necessario 0 uso de um corticoide de maior poténcia (Num. 78269442 - Pag. 12).

6. Portanto, ndo h& alternativas terapéuticas padronizadas no SUS frente ao pleitos
propionato de clobetasol 0,5mg/g (creme dermatolégico), acido azelaico 150mg/g gel (Azelan®),
protetor solar FPS 60 e Cicaplast.

7. Os pleitos propionato de clobetasol 0,5mg/g (creme dermatoldgico), acido
azelaico 150mg/g gel (Azelan®), protetor solar FPS 60 (néo foi especificada marca) e Cicaplast
apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 78269441 - Paginas 18 e 19, item “VII”, subitens “b” ¢ “e”) referente ao provimento de
“...medicamentos e produtos complementares e acessdrios que, no curso da demanda, se facam

9 Guidelines on the Treatment of Skin and Oral HIV-Associated Conditions in Children and Adults. Geneva: World Health
Organization; 2014. 6, Evidence and recommendations on papular pruritic eruption.Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK305405/>. Acesso em: 7 fev. 2024.

10 |a Roche Posay. Produtos Cicaplast. Disponivel em: < https://www.laroche-posay.com.br/search?q=cicaplast&autosug=auto >.
Acesso em: 7 fev. 2024.

# NatJus .



Secretaria de
Sadde

Q>

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é 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
salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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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