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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1597/2024.
Rio de Janeiro, 07 maio de 2023.

Processo n° 0958700-33.2023.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos creme e clindamicina 1%o gel e a substéncia resorcinol 15%.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (index. 90251664 - Pags. 4 a 6), emitidos em 05
de outubro de 2023 por]| ].

2. Trata-se de Autora com diagnéstico de hidradenite/hidrosadenite supurativa (CID
10: L37.2), doenca cronica, benigna, ndo contagiosa, que ocorre em surtos e remissdes. Necessita do
uso regular dos medicamentos resorcinol 15% creme gsp 100g e clindamicina 1% gel gsp100mg.

3. Sendo a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) informada para a doenca
da Autora: L73.2 - hidradenite supurativa.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolucdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. 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.

7. 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidradenite supurativa (HS), acne inversa ou “doenca de Verneuil” é uma
doenca inflamatoria, cronica e recorrente dos foliculos pilosos. De causa multifatorial, a HS €
influenciada por fatores intrinsecos como predisposicdo genética, alteragdo hormonal, hipertenséo,
dislipidemias ou resposta inflamatéria sistémica exacerbada; e fatores extrinsecos relacionados com
obesidade, tabagismo, diabetes, atrito mecanico e o uso de alguns medicamentos como litio,
anticonceptivos, isotretinoina, entre outros (1-3). As lesdes sdo originadas a partir de hiperqueratose
e oclusao folicular, seguido de dilatacdo pilossebacea, ruptura e extrusdo do contetdo folicular, o
que desencadeia reagdo inflamatdria secundaria e afluxo de células inflamatorias com liberagdo de
novas citocinas o que torna o processo continuo, com a formacéo de abscessos e fistulas®.

DO PLEITO

1. A clindamicina é indicado no tratamento das infec¢des causadas por
bactérias anaerdbicas susceptiveis, por cepas susceptiveis de bactérias aerébias Gram-
positivas como estreptococos, estafilococos e pneumococos, dentre elas infecces de pele
e partes moles?.

2. O resorcmol funciona fragmentando a pele &spera, escamosa ou endurecida.
O resorcinol topico é usado no tratamento de dores e comichdo causadas por pequenos cortes e
arranhdes, queimaduras, picadas de insetos, hera venenosa, queimaduras solares ou outras irritacdes
da pele. E usado também no tratamento de acne, eczema, psoriase, seborreia, calos, verrugas e outros
distlrbios da pele®.

111 - CONCLUSAO

! Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite Supurativa. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/site-de-portaria-conjunta-14_pcdthidradernite-supurativa.pdf. Acesso em 07 mai.
2024.

2 Bula do medicamento Clindamicina (Dalacin C®) por Pfizer Brazil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DALACIN%20C>. Acesso em: 06 mai. 2024.

SEquivaléncias internacionais no indice.eu. Informacgao geral Resorcinol. Disponivel em: <
https://www.indice.eu/pt/medicamentos/DCl/resorcinol-resorcina/informacao-geral >. Acesso em: 07 mai. 2024.
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1. Informa-se que 0s medicamentos manipulados resorcinol 15% creme e
clindamicina 1% gel possuem indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme documentos médicos acostados (index. 90251664 - Pags. 4).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, cabe elucidar:

A substancia resorcinol 15% creme e o medicamento clindamicina 1% gel ndo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, nao cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao do SUS.

3. Cumpre esclarecer que_produto manipulado resorcinol 15%, ndo é fornecido no
ambito do SUS, uma vez gue ndo guarda relacdo com o regramento do SUS. Assim, ndo possui
registro na ANVISA, ndo serd avaliado pela CONITEC, bem como néo sera contemplado em nenhum
Protocolo Clinico.

4, De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hidradenite
Supurativa (HS), o tratamento inclui medidas de suporte, controle da dor, tratamento cirlrgico e
medicamentoso, para o0s quais deve ser considerada a gravidade do quadro e a sintomatologia dos
pacientes.

5. Ressalta-se, de acordo com o referido Protocolo, que a busca de evidéncia na
literatura ndo apresentou evidéncia robusta que justificasse a solicitacdo de incorporacdo do
resorcinol topico no SUS para o tratamento de hidradenite supurativa. Ja, a clindamicina gel 1%
foi incorporada no SUS para o tratamento de lesBes superficiais na hidradenite supurativa.
Contudo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro ndo padronizou esse medicamento,
tornando inviavel seu acesso por via administrativa.

6. A terapia farmacoldgica tépica pode ser realizada com o uso da clindamicina gel
1%. Contudo, deve ser utilizado por até o periodo maximo de 03 meses e apenas prolongado se
indicado pelo especialista, destacando entre as reacoes adversas o prurido e a irritacdo de pele.

7. Em carater informativo, destaca-se que é disponibilizado, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento adalimumabe 40mg/mL solucéo
injetavel (grupo 1A) no tratamento da hidradenite supurativa.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo esté cadastrada no CEAF.

9. Assim, para ter acesso ao medicamento padronizado, ap6s autorizacdo médica e
estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo do Protocolo, a Requerente devera efetuar cadastro
no CEAF comparecendo a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais. Rua Jalio
do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas.
Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535., portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia 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 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).
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10. O (a) médico (a) assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacéo, avaliacéo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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.

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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