Secretaria de
Saude

@

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0495/2024
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Leflunomida 20mg.

| —-RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos (num. 100608417 fls. 6 e 7), emitidos
em 29 de janeiro de 2024 e sem data de emisséao (receituario) pelo médicol ],

a Autora, 73 anos, é portadora de artrite reumatoide soronegativa, com artrites simétricas em maos,
punhos, joelhos, tornozelos e pés, rigidez matinal > 2 horas, fator reumatoide limitrofe e atividade
inflamatdria aumentada. Apresentou hepatotoxicidade ao metotrexato necessitando sua suspensao,
com piora progressiva do quadro inflamatério. Comecou a fazer uso de Leflunomida 20mg com boa
resposta e controle da doenca. Porém, foi relatado que o referido medicamento se encontra em falta
desde novembro de 2023, acarretando na piora clinica da Autora. Foi citada a Classificagcdo
Internacional de Doenga (CID-10) M06.0 - Artrite reumatdide soro-negativa.

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 Resolucéo 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 &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 Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1 A artrite reumatoide (AR) é uma doenga inflamatdria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacio de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doengas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade?.

DO PLEITO

1. A Leflunomida é indicada para o tratamento da artrite reumatoide ativa (inflamacao
cronica das articulagdes), reduzindo os sinais e sintomas, inibindo a destrui¢do das articulagdes e
melhorando as funcdes fisicas?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Leflunomida 20mg possui_indicacdo que consta
em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Requerente — Artrite Reumatoide,
conforme relato médico.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o Leflunomida 20mg é
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatoide, Informa-se
gue o medicamento Leflunomida 20mg pertence ao grupo 1 do componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica sendo assim, é responsabilidade da Secretaria Estadual de Saude do Rio
de Janeiro realizar a programagéo, aquisigdo, armazenamento e distribui¢do do referido medicamento

3. Contudo, ressalta-se que em na presente data, em consulta ao sistema de controle de
estoque da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° © 16, de 03 de setembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Avrtrite
Idiopética Juvenil. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211112_Portaria_Conjunta_16_PCDT_AR.pdf>. Acesso
em: 20 fev. 2024.

2 Bula do medicamento Leflunomida (Arava®) por ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=198600017 >. Acesso em: 20 fev. 2024.
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RJ, consta que o medicamento Leflunomida 20mg estd com posicdo de estoque aguardando
entrega no momento.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora n&o possui cadastro no CEAF. Portanto, a Autora devera realizar a
via admistrativa para o recebimento do medicamento pleiteado.

5. Dessa forma, estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no PCDT do
Artride rematoéide, a para ter acesso ao Leflunomida 20mg, essa devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitagcdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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