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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1491/2020

Vitoria, 23 de dezembro de 2020

Processo No

impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de

Afonso Claudio — MM. Juiz de Direito Dr. Izaqueu Lourenco da Silva Janior — sobre os

medicamentos: Hidroxicloroquina 40omg e Leflunomida 20mg.

I - RELATORIO

1.

De acordo com a inicial e laudos médicos juntados aos autos, trata-se de crianca em
tratamento no ambulatoério de reumatologia pediatrica do Himaba, com diagnostico de
Lupus pediatrico (anti-dna reagente, fan reagente, artrite, rash malar, alopécia) e
diagnostico de artrite idiopatica juvenil por artrite cronica de quadril, tornozelos e
joelhos, necessitando de tratamento imunossupressor por se tratar de doenca auto-

imune.

Consta formulario para pedido judicial em satide com solicitacio dos medicamentos
Hidroxicloroquina 400, Addera 50.000, Leflunomide 20 e Miosan S. Informa evolucao
com piora progressiva do quadro de artrite e lesoes cutaneas com queda significativa na

qualidade de vida, além de ?.

Consta comprovante de solicitagio administrativa junto a Farmacia Cidada dos
medicamentos Leflunomida 20mg, Metotrexato 25mg e Hidroxicloroquina 400mg em

16/12/20.

4. Consta prescricao médica emitida em 27/11/20 dos medicamentos Hidroxicloroquina
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5.

400 e Leflunomide 20mg.

Constam resultados de exames.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

3.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satde, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.
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4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢cao e do

fornecimento dos medicamentos.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saitde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

O lapus eritematoso sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela producdo de auto-anticorpos, formacdo e deposicio de
imunocomplexos, inflamacao em diversos 6rgaos e dano tecidual. A etiologia do LES
permanece ainda pouco conhecida, porém sabe-se da importante participacao de
fatores hormonais, ambientais, genéticos e imunol6gicos para o surgimento da doenca.
As caracteristicas clinicas sao polimoérficas e a evolucao costuma ser crénica, com

periodos de exacerbacido e remissao. A doenca pode cursar com sintomas
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constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestacoes
mucocutaneas, hemocitopenias imunologicas, diversos quadros neuropsiquiatricos,

hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite.

2. A Artrite Idiopatica Juvenil, também denominada Artrite Reumatoide Juvenil, é uma
doenca inflamatéria cronica que acomete as articulacoes e outros 6rgaos, como a pele,
os olhos e o coracdo. A principal manifestacao clinica ¢ a artrite, caracterizada por dor,
aumento de volume e de temperatura de uma ou mais articulacoes. Cabe ressaltar que
em algumas criancas a dor € minima ou até mesmo inexistente. Caracteristicamente ela

inicia sempre antes dos 17 anos de idade.

3. Existem 3 tipos mais comuns: pauciarticular (ou oligoarticular), poliarticular e
sistémico. No tipo pauciarticular sao acometidas até 4 articulacoes, sendo os joelhos e
os tornozelos as mais frequentes. Criancas com este tipo de doenca devem fazer
avaliacOes oftalmoldgicas frequentes (a cada 3 ou 4 meses), uma vez que a Gvea (o
colorido dos olhos) pode estar inflamada sem que haja qualquer sinal visivel. No tipo
poliarticular 5 ou mais articulagoes sao envolvidas, com destaque para os joelhos,
tornozelos, punhos, cotovelos e pequenas articulacoes das maos e dos pés. Pode haver
febre intermitente e o exame laboratorial Fator Reumatoide esta presente em cerca de
10% dos pacientes. O tipo sistémico tem carater insidioso e caracteriza-se pela presenca
de artrite associada a febre alta em um ou dois picos diarios (= 39° C), erupc¢ao na pele
(rash cutaneo), ganglios, serosite (inflamagao da pleura e do pericardio) e aumento de

figado e baco ao exame clinico.
DO TRATAMENTO

1. Entre os medicamentos utilizados no tratamento do Lapus, podem ser citados o uso
de antimalaricos (cloroquina e hidroxicloroquina) e glicocorticoide (GC), independente

do 6rgao ou sistema afetado pela doenca.

2. Os GC sao os farmacos mais utilizados no tratamento do LES e as suas doses diarias

variam de acordo com a gravidade de cada caso. Os GC apresentam inameros efeitos
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colaterais e por isso devem ser utilizados na menor dose efetiva para o controle da
atividade da doenca e, assim que possivel, reduzidos gradualmente até a suspensao.
Nos pacientes em uso de antimalaricos e que nao conseguem atingir a dose de
manutencao de prednisona menor ou igual a 7,5 mg/dia, ha indicacao de associacao de
outro medicamento para poupar GC. A azatioprina (AZA) e o metotrexato (MTX) sao

medicamentos com comprovada a¢ao poupadora de GC.

Nas demais situacoes, o tratamento medicamentoso depende da extensao e gravidade

da doenca, considerando os 6rgaos e sistemas acometidos.

Mesmo na auséncia de estudos randomizados e de seguimento a longo prazo, pacientes
nos quais a doenca se mostra resistente ao uso de ciclofosfamida ou micofenolato ou
que tenham alguma intolerancia ao uso dos mesmos, o emprego do rituximabe tem
sido considerado como possivel, sendo com resposta benéfica em mais de 50% dos
pacientes incluidos nos estudos, porém sendo os mesmos nao controlados

(prospectivos, caso controle, descritivos). Grau de recomendacao 2C.

Cada tipo de Artrite Idiopatica Juvenil tem um tratamento especifico e o esquema
terapéutico pode variar de um paciente para o outro, de acordo com as suas
manifestacoes clinicas. Os medicamentos utilizados inicialmente siao os anti-
inflamato6rios nao-hormonais (aspirina, naproxeno e ibuprofeno), uteis no alivio da
dor. Sao utilizados diariamente e recomendam-se sua ingestao apos as refeicoes para

evitar efeitos indesejaveis como nauseas, vomitos e dor epigastrica.

Outros remédios, chamados drogas de base (ou de segunda linha), sao acrescentados
gradualmente nos casos de inflamacgao persistente, ou seja, ma resposta aos anti-
inflamatoérios nao-hormonais e visam controlar e até mesmo cessar a inflamacao. Os
mais utilizados sao a hidroxicloroquina (ou o difosfato de cloroquina), a sulfassalazina

€ o metotrexato.

A hidroxicloroquina é indicada para os pacientes com o tipo pauciarticular sem

comprometimento de punhos, tornozelos e quadril e que nao respondem bem ao anti-



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

10.

11.

12.

inflamatorio nao-hormonal. E utilizada por via oral uma vez ao dia e seus principais
efeitos adversos sdao oculares, como por exemplo, alteracoes de pigmentacao da retina.
Pacientes em uso deste medicamento devem realizar exames oftalmologicos

semestrais, que incluem fundo de olho, campimetria e diferenciacao de cores.

A sulfassalazina é recomendada no tratamento de meninos pré-adolescentes e
adolescentes com um tipo especifico de doenca pauciarticular, caracterizado por artrite
e entesite (inflamacdo nos pontos de insercao dos tendGes nos 0ssos), com ou sem
comprometimento de articulacdes sacroiliacas ou coluna vertebral. E administrada

duas vezes ao dia e requer a realizacao de exames hematologicos periodicos.

O metotrexato (MTX) é o medicamento mais utilizado para o controle da artrite devido
a sua eficacia, facilidade posolégica (uma vez por semana por via oral ou subcutanea),
seguranca e baixo custo. Recomenda-se a realizacao de exames laboratoriais periédicos
(hemograma e enzimas hepéticas) a cada 2 ou 3 meses para a deteccao precoce de
possiveis efeitos adversos, como a anemia e a hepatite medicamentosa. O MTX esta
indicado em todos os pacientes com o tipo poliarticular e para aqueles com o tipo
pauciarticular com comprometimento de quadris, punhos e tornozelos, e que nao

respondem bem aos anti-inflamatoérios nao-hormonais.

A ciclosporina é um imunossupressor muito ttil no tratamento de pacientes com o tipo
sistémico cujas manifestacoes da doenca sistémica sejam resistentes ou dependentes de

altas doses de corticoide.

A ciclofosfamida por via endovenosa é pouco utilizada e esta indicada somente
naqueles pacientes que nao respondem as medicacoes acima citadas. As avaliacoes

clinicas e os exames laboratoriais (sangue e urina) devem ser periédicos.

Os corticosteroides em doses altas (1 a 2 mg/kg/dia) estdo indicados nos pacientes com
o tipo sistémico cuja febre ou pericardite ndo responde ao anti-inflamatério nao
hormonal. Podem ser utilizados também por via endovenosa (metilprednisolona) em

doses mais altas e por um periodo mais curto, minimizando os possiveis efeitos
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colaterais como ganho rapido de peso, estrias, hipertensao arterial, aumento de pelos,
maior suscetibilidade a infeccOes, osteoporose e retardo de crescimento. Os
corticosterdides nao devem ser suspensos ou reduzidos sem orientacdo médica, sob
risco de graves complicacoes. Recomenda-se evitar o uso excessivo de sal e restringir a
ingestao de alimentos excessivamente caldricos. Os corticosterdides por via intra-
articular (infiltracao) trazem beneficios para alguns pacientes com poucas articulacoes
acometidas. Outras indicacoes dos corticosterdides sao a uveite, e nestes casos na
forma de gota oftalmica, e eventualmente em doses baixas (5 a 7,5 mg/dia) diérias

quando a artrite da crianca é muito grave, dolorosa e rapidamente progressiva.

13.As novas terapias biologicas (infliximabe, etanercepte e adalimumabe) sao

recomendadas para os pacientes com ma resposta as medicacoes acima citadas. Sao
utilizados por via parenteral (subcutanea ou endovenosa) e podem ser observados
efeitos adversos como hipersensibilidade (fenomenos alérgicos no local da aplicacao ou
sistémicos) e maior suscetibilidade a infeccoes, especialmente virais. Pacientes que
recebem infliximabe devem ser investigados previamente para a tuberculose através de
radiografia de térax e PPD (teste de mantoux). Um fator que restringe o uso destes

medicamentos é o custo elevado.

DO PLEITO

1.

Hidroxicloroquina 400mg: é um derivado 4-aminoquinolinico; com agao e utiliza-
¢ao primadria antimalarica (similar a da cloroquina), tem indicacao principal ao trata-
mento de varias formas de patologias como lupus eritematoso (discoide ou sistémico),
artrite reumatoide aguda ou cronica, luscites, eritema polimorfo a luz solar, granuloma
sarcoidico cutaneo e a fotoprotecao sistémica. Indicado no tratamento malaria (Plas-
modium vivax; P. ovale, P. malariae, P. Falciparum), tanto como profilaxia e trata-
mento. Artrite reumatoide, aguda ou crénica (em pacientes nao responsivos a outros
medicamentos antirreumaticos menos toxicos); artrite juvenil; lupus eritematoso
discoide ou sistémico, cronicos; erupcao polimorfica a luz, porfiria cutanea tardia;

urticaria solar; vasculite cutanea cronica e hipercalcemia associada ao sarcoide.
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2. Leflunomida: é indicado para o tratamento da artrite reumatoide ativa, reduzindo os
sinais e sintomas, inibindo a destruicao das articulacées e melhorando as funcoes fisi-
cas e de saude relacionadas a qualidade de vida e para o tratamento da artrite psoriati-

ca ativa.
III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

3. Primeiramente devemos esclarecer que estdo padronizados na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME- 2020) e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para tratamento do Lupus Eritematoso Sistémico, por meio da rede
estadual de satude, sendo fornecidos pelas Farmacias Cidadas Estaduais, os seguintes

medicamentos: metilprednisolona, azatioprina, ciclosporina, ciclofosfamida,
danazol, metotrexato, talidomida, cloroquina e hidroxicloroquina. Ja na
rede municipal de satde, sao disponibilizados através das Unidades Basicas de Sadde

os medicamentos betametasona, dexametasona e prednisona. Assim, entende-

se que a Requerente possui disponivel administrativamente na rede publica de saude
uma vasta gama de medicamentos para tratamento de sua patologia.

4. Ja para o tratamento da Artrite Reumatdide, o Ministério da Saude, através do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite reumato6ide, padronizou os
seguintes medicamentos: Anti-inflamatérios nao esteroidais (AINE):
Ibuprofeno: comprimidos revestidos de 200, 300 e 600 mg; solucao oral de 50 mg/ml,
Naproxeno: comprimidos de 250 mg ou de 500 mg; Glicocorticoides:
Metilprednisolona (acetato) (intra-articular): frasco de 40 mg/2 ml, Metilprednisolona
(succinato) (intravenoso): frascos de 40, 125, 500 ou 1.000 mg, Prednisona:
comprimidos de 5 ou 20 mg, Prednisolona: solucao oral de 1 e 3 mg/ml;
Medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD) sintéticos:
Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg; frascos de 50 mg/2 ml,
Sulfassalazina:comprimidos de 500 mg, Leflunomida: comprimidos de 20 mg,
Hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg, Cloroquina: comprimidos ou capsulas de

150 mg, Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg; Medicamentos modificadores do



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

curso da doenca (MMCD) biolé6gicos: Adalimumabe: seringas preenchidas de 40
mg, Certolizumabe pegol: seringas preenchidas de 200 mg, Etanercepte: frascos-
ampola de 25 e 50 mg; seringas preenchidas de 50 mg, Infliximabe: frascos-ampola de
100 mg/1oml, Golimumabe: seringas preenchidas de 50 mg, Abatacepte: frascos-
ampola de 250 mg ou seringa preenchida de 125 mg, Rituximabe: frascos-ampola de
500 mg, Tocilizumabe: frascos-ampola de 80 mg; Imunossupressores:
Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucao oral de 100 mg/ml em frascos de
50 ml, Ciclofosfamida: frascos-ampola de 200 ou 1.000 mg, Azatioprina: comprimidos

de 50 mg.

. Assim, o medicamento Hidroxicloroquina 400mg esta padronizado na Relacao
Nacional de Medicamentos (RENAME) para o tratamento do Lapus Eritematoso
Sistémico e da Artrite reumatoide, sendo disponibilizado pela rede estadual de
saude, através das Farmacias Cidadas Estaduais. Portanto, esse medicamento &

padronizado para a patologia que acomete a requerente, nao devendo
haver a necessidade de acionar a justica para o acesso ao medicamento.

. No tocante ao medicamento Leflunomida, informamos que o mesmo se encontra pa-
dronizados para tratamento da Artrite reumatoide, sendo disponibilizado pela rede

estadual de saade, através das Farmacias Cidadas Estaduais. Portanto, esse medica-

mento € padronizado para a patologia que acomete a requerente, nao de-

vendo haver a necessidade de acionar a justica para o acesso ao medica-
mento.

Consta comprovante de solicitagio administrativa junto a Farmacia Cidada dos
medicamentos Leflunomida 20mg, Metotrexato 25mg e Hidroxicloroquina 400mg em

16/12/20, entretanto nao consta a negativa de fornecimento.

. Frente ao exposto, considerando que os medicamentos pleiteados encontram-se
padronizados e disponiveis na rede publica ja tendo sido solicitados
administrativamente, sem negativa de fornecimento, esclarecemos que nao ficou

evidenciada a impossibilidade de acesso aos mesmos através da via administrativa.
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Desta feita, este Nucleo entende que nao ficou justificada a

disponibilizacao desses medicamentos pela via judicial, neste momento.

9. Por fim, considerando o lapso temporal, cabe a SESA se manifestar quanto a solicitacao

administrativa realizada em 16/12/20 com a maior brevidade possivel.
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