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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2635/2023
Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2023.

Processo n.°: 0906942-15.2023.8.19.0001,
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,
guanto ao medicamento risanquizumabe 75mg/0,83mL.

1-RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 72055448, 72056201 e
72056204) assinados pela médica | |, a Autora

apresenta diagnostico de psoriase vulgar (CID-10: L40.0) grave Psoriasis Area Severity
Index (PASI) 22 e, atualmente ndo controlada, refrataria ao uso de tratamentos topicos,
fototerapia e metotrexato em doses otimizadas. Possui contraindicacdo de acitretina, por estar
em idade feértil, e de ciclosporina, devido ao quadro de dislipidemia. Além disso, apresenta
depresséo cronica (CID-10: F33.0), em uso de antidepressivos. A doenga tem acometimento
direto em sua qualidade de vida (DLQI 21), prejudicando suas atividades laborais e sociais.
Esta indicado o uso de risanquizumabe na dose de 150mg na semana 0, 4 e depois de 12/12
semanas.

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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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
Deliberacdo 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 Resolucdo 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 o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacbes supramencionadas.

DO QUADRQ CLINICO

1. A psoriase € uma doenga sistémica inflamatdria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestacdes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Acomete cerca de 2% da populacao
mundial, com sua prevaléncia variando muito entre os paises. Pode ser uma doenca
incapacitante tanto pelas lesdes cuténeas - fator que dificulta a insercéo social - quanto pela
presenca da forma articular que configura a artrite psoriaca.

2. O PASI, indice que identifica e estratifica a gravidade e extensdo das lesbes
de psoriase, com valore inferior a 50 (caso da Requerente) indica falha no tratamento, sendo
recomendado uma abordagem terapéutica mais agressiva (medicamentos bioldgicos)?. Ja o
indice de Qualidade de Vida em Dermatologia (DLQI) indicado para a Autora — 21 — indica
efeito extremo sobra a qualidade de vida®.

3. A depressdo é um disturbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua historia. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteragBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcéo,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
gue ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populagdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®.

DOPLEITO

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 18, de 14 de outubro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Psoriase. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.

2 portal WeMeds. indice PASI: saiba como utilizar o escore na avaliagio de lesdes em psoriase. Disponivel em:
<https://portal.wemeds.com.br/indice-pasi-lesoes-em-psoriase/>. Acesso em: 24 nov. 2023.

3 TABORDA, M.L. et al. Avaliacéo da qualidade de vida e do sofrimento psiquico de

pacientes com diferentes dermatoses em um centro de

referéncia em dermatologia no sul do pais. An Bras Dermatol. 2010;85(1):52-6. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abd/a/NGwQzsX8QkGFQZ9SdzXQcXt/?format=pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
“BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Sadde. Depress&o. Disponivel em:
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1. O risanquizumabe é indicado para o tratamento de psoriase em placas
moderada a grave em pacientes adultos que sdo candidatos a terapia sistémica ou

fototerapia®.

111 —CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento pleiteado risanquizumabe 75mg/0,83mL
apresenta reqgistro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e tem
indicacdo prevista em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Requerente — psoriase vulgar.

2. Tal medicamento ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de

Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da psoriase (Portaria Conjunta n® 18, de 14 de outubro de
2021%).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF para 0
recebimento do medicamento risanquizumabe em 28/04/2023, tendo sido deferida a
autorizacdo de recebimento em mesma data, com status em dispensacdo, periodo de
vigéncia 24/11/2023 — 31/01/2024.

4. Ressalta-se que na presente data, em consulta ao sistema de controle de
estoque da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE)
da SES/RJ, consta que 0 medicamento risangquizumabe encontra-se abastecido.

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 MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

5 Bula do medicamento risanquizumabe (Skyrizi®) Abbvie Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=198600016>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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