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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento abrocitinibe 200mg (Cibingo®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo do Instituto de Dermatologia Professor Rubem David Azulay
(Num. 134133171 - P&gs. 4 a 8), emitido em 30 de julho de 2024 pela médica]
a Autora, 27 anos de idade, apresenta quadro de dermatite atopica grave (CID-10: L20) desde 1 ano
de vida, com piora importante hd 3 anos, ap6s o falecimento do pai. Foi submetida a inimeros
tratamentos ao longo da vida (antibi6ticos sistémicos, metotrexato, anti-histaminicos, prednisona,
hidratante, bandagem Umida), sem melhora adequada. Em consulta do dia 19/03/2024, chegou
eritrodérmica, ndo sendo feito o SCORAD objetivo, no subjetivo deu a pontuagdo de coceira 10/10
e perda de sono 10/10. Consta indicado o uso do medicamento abrocitinibe 200mg (Cibingo®) —
tomar 1 comprimido uma vez ao dia (uso continuo).

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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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
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.
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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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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 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. A dermatite atdpica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesbes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atépica. A causa exata da doenca é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atépica ndo é uma doenca contagiosa, e sim uma doenga de
origem hereditaria. Uma crianga que tem um dos pais com uma condi¢do atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atépica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atopica 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 lesGes em criangas 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 corpo?.

2. SCORAD (Severity Scoring of Atopic Dermatitis) é¢ um indice aplicado na avaliacéo
da gravidade de apresentacdo da dermatite atopica. SCORAD abaixo de 20 = dermatite atopica leve
(poucas crises inflamatorias), SCORAD entre 20 e 40 = moderada (inflamacéo e prurido intensos) e
SCORAD superior a 40 = grave (crises extensas, inflamatérias e frequentes)?.

DO PLEITO

1. Abrocitinibe (Cibingo®) é indicado para o tratamento de dermatite atdpica
moderada a grave, em adultos e adolescentes acima de 12 anos, candidatos & terapia sistémica,
podendo ser utilizado com ou sem a associacdo de terapias tOpicas para tratamento da dermatite
atopica®,

111 - CONCLUSAO

! BRASIL. Secretaria de Estado de Satde Governo do Estado de Goias. Dermatite atopica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 30 set. 2024.

2 CAMPOS, A.L.B et al. Impacto Da Dermatite Atopica Na Qualidade De Vida De Pacientes Pediatricos E Seus Responsaveis. Rev Paul
Pediatr. 2017;35(1):5-10. Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/1984-0462/;2017;35;1;00006>. Acesso em: 30 set. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento abrocitinibe (Cibingo®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=121100491>. Acesso em: 30 set. 2024.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado, abrocitinibe 200mg (Cibingo®),
apresenta indicagdo prevista em bula® para o caso clinico em tela — paciente adulta com dermatite
atdpica grave.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o abrocitinibe 200mg
(Cibingo®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

3. O medicamento abrocitinibe encontra-se em analise apés consulta publica pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da
dermatite atépica moderada a grave em adultos®.

4, Para o tratamento da dermatite atopica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca®, por meio da Portaria Conjunta n°
34, de 20 de dezembro de 2023, no qual foram preconizados dois tratamentos tdpicos, dexametasona
1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%), além da ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (c&psula)
e 100mg/mL (solugdo oral).

5. Segundo informagdes da médica assistente, foi solicitado exames para o inicio do
medicamento ciclosporina oral, previsto no referido PCDT, no entanto, a Autora relatou ndo ter
condigOes de realizar exames, muito menos com a frequéncia necessaria e ndo tem condigdes de
cumprir com as demais exigéncias, tais qual aferir a pressao arterial rotineiramente.

6. O PCDT-dermatite atépica determina que, para o uso do medicamento ciclosporina,
0 paciente deverd apresentar doenca moderada a grave, evidenciada por uma das escalas de
gravidade. Além disso, recomenda 0 monitoramento constante da pressdo arterial e funcéo renal
durante o tratamento, mesmo que o0 aumento da creatinina sérica seja menor que o esperado — niveis
aumentados de creatinina sérica sdo indicativos da necessidade de reducdo de dose ou suspensdo do
tratamento.

7. Considerando o exposto e com base no relato médico (Num. 134133171 - Pag. 6) de
gue foram solicitados exames para inicio da ciclosporina oral, entretanto, a paciente relata que nao
h& condicbes de realizar exames, muito menos com a frequencia necessaria e também ndo tem
condigoes de cumprir as demais exigéncias como aferir a presséo arterial rotineiramente, sugere-se
gue a Autora compareca a uma Unidade Bésica de Salde, proxima a sua residéncia, portando os
documentos médicos necessarios, a fim de verificar a possibilidade de realizar os exames pertinentes
durante o seu tratamento com 0 medicamento padronizado.

8. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que nédo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o medicamento
disponibilizado para 0 manejo da dermatite atopica grave - ciclosporina.

9. Assim, apés a realizagdo dos exames pertinentes, recomenda-se avaliacdo médica
quanto ao uso do medicamento ciclosporina e, perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da
dermatite atdpica para iniciar o tratamento preconizado, a Autora ou seu representante legal devera
solicitar cadastro no CEAF comparecendo a RIOFARMES — Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS

4 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: 30 set. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS ne 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atépica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 30 set. 2024.
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e Copia 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. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, 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.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 3° 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 JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 501.339-77

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