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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 2016/2019
Parecer complementar ao n° 1873/18
Vitoria, 02 de dezembro de 2019

Processo n° e
B  impetrado  por
representado por |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas complementares
da 12 Vara da Infancia e Juventude de Cariacica — MM. Juiz de Direito Dr. Lisandro Ambos
Correa da Silva sobre os medicamentos incluidos nesta ocasiao: Metotrexato 2,5 mg,
Trok® G creme (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) e
Probiatop® (lactobacillus acidophilus, lactobacillus rhamnosus, lctobacillus

paracasei e bifidobacterium lactis).
I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do Parecer n° 1873/2018:

1.1 De acordo com inicial é portadora de dermatite atopica grave, no entanto para
tratamento mais adequado, necessita realizar determinados exames com urgéncia, quais
sejam: anti-transglutaminase tecidual IgG, anti-transglutaminase tecidual IgN, anti-
endomisio IgA, anti-gliadina IgA, Anti-gliadina IgG, Anti-gliadina IgM. Além disso
necessita do tratamento com os medicamentos: creme relipidante Xeracalm A.D Avéne
200ml (12 frascos), Loratadina 1mg/ml, Prednisolona 20mg, Hidrocortisona pomada (1

unidade), Hidroxizine 2mg/ml, Fisiogel A.I ou Cetaphil restoraderm.

1.2 As fls. 19 & 20, consta formulario para prescricio de medicamentos, informando
paciente com dermatite atopica grave, refrataria ao uso de medicacao sistémica. Em funcao
do quadro cutaneo, é internado frequentemente. Utilizou ciclosporina oral e foi suspenso

devido a picos de hipertensao, ja fez uso de corticdide VO com efeitos colaterais devido
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imunosupressao. O uso de metotrxato foi tentado com insucesso. Frequentemente faz uso

de antibioticos orais para tratar infec¢coes secundarias.

1.3 As fls. 21 consta LME informando, paciente com dermatite atépica grave, refratria ao
uso de medicacao sistémica. Em funcdo do quadro cutaneo, é internado frequentemente.
Utilizou ciclosporina 25mg e metotrexato 15mg por 3 meses. Solicita: creme relipidante

xera calm A.D Avene 200ml.

1.4 As fls. 22 consta Requisicdo de exames pleiteados na inicial, sem data, com indicacio
clinica de dermatose a esclarecer, assinado pelo médico Dermatologista, Dr. Leonardo

Ferreira Bianquini.

1.5 As fls. 23 consta receituario em papel timbrado da Prefeitura Municipal de Cariacica,

07/07/2018, com prescricao de creme relipidante xera calm A.D Avene 200ml.

1.6 As fls. 24 consta receituario em papel timbrado da Prefeitura Municipal de Cariacica,
PA do Trevo, de 03/10/2018, com prescricao de Hidroxizine 2mg/ml dar 1oml de 8/8h por

30 dias e Fisiogel Al ou Cetaphil restauraderm, aplicar no corpo apds o banho 2x ao dia.

1.7 As fls. 25 e 26 consta receituario do PA da Gléria emitido em 28/09/2018, com

prescri¢ao de prednisolona 20mg e hidrocortisona pomada.

1.8 As fls. 27 consta receituario do PA da Gléria emitido em 12/09/2018, loratadina

1mg/ml, prednisolona 3mg/ml dar 10ml pela manha por 5 dias.

1.9 Teor da conclusiao desse Parecer:

* Considerando o fato de que foram juntadas diversas prescricoes médicas,
emitidas por profissionais diferentes em data distintas, prescrevendo
medicamentos e produtos que possuem as mesmas indicacoes
terapéuticas, conclui-se que ha necessidade de esclarecimentos de quais
medicamentos e produtos sao realmente necessarios ao tratamento do

requerente neste momento.

* Informamos ainda, que para os medicamentos Loratadina 1mg/ml, Prednisolona
e Hidrocortisona creme considerando que os mesmos estdo padronizados e

disponiveis na rede publica de satide, considerando a auséncia de comprovante de
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solicitacdo administrativa prévia ou negativa de fornecimento por parte do Municipio,
este Nucleo entende que nao foram contemplados os quesitos que
justifiquem a disponibilizacio dos mesmos por outra esfera diferente da

administrativa.

* Em relacio ao medicamento Hidroxizine 2mg/ml xarope, considerando as
alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica de satide citadas acima, inclusive
tendo sido prescrita para o paciente em tela (no caso a loratadina), considerando que a
Sociedade Brasileira de Dermatologia menciona como tratamento sistémico da
enfermidade que acomete o requerente o uso de “anti-histaminicos”, sem detalhar o
farmaco especificamente, conclui-se portanto, que o medicamento loratadina se
constitui em alternativa terapéutica acessivel ao paciente, sem a necessidade de acionar
e onerar a maquina judiciaria. Dessa forma, nao foram contemplados os quesitos
técnicos para a disponibilizacaio do medicamento ora pleiteado para

atendimento ao caso em tela.

* Em relacdo aos dermocosméticos Creme relipidante Xeracalm A.D Avéne
200ml, Hidratante Cetaphil restoraderm® ou Fisiogel®, reforcamos que se
tratam de produtos hidratantes, que possuem a mesma funcado, sendo paliativos ao

tratamento da doenca, assim entende-se que em virtude da patologia que acomete o

paciente, o mesmo possui indicagio de um ou outro produto hidratante para o
cuidado da pele, mas nao necessariamente de marcas especificas.

* Em relacao aos exames pleiteados, em conclusao, este NAT entende que os exames
indicados para o diagnostico de doenca celiaca sao a Anti-transglutaminase
tecidual IgA, recombinante humana (TTG) e imunoglobulina A. Nao consta
nos autos documento comprobatoério da solicitacao administrativa prévia
dos exames. Devido as escassas informacoes constantes nos autos, nao é
possivel definir que se trata de Urgéncia médica. Os exames sao
padronizados pelo SUS e a responsabilidade pela disponibilizacao é do
Estado.

2, Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:
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2.1 Nesta oportunidade foi encaminhado formuléario para pedido judicial em
saude, com as seguintes informacoOes: paciente com dermatite atopica, com
eczema infectado difuso, xerose importante, dificil controle. Necessita
realizar tratamento com Metotrexato 2,5 mg, Trok® G creme
(dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) e
Probiatop® (lactobacillus acidophilus, lactobacillus rhamnosus,

Ictobacillus paracasei e bifidobacterium lactis).

2.2 Consta laudo médico informando que paciente estd em tratamento para
dermatite atopica grave, de dificil controle, em acompanhamento com
dermatologista, aguardando tratamento com alergista e psicologo. Ja em inicio
de tratamento com metotrexate, devido a falha terapéutica com medicacoes

habituais, necesitando muitas vezes de medicacoes de alto custo.

2.3 Consta prescricdo dos medicamentos Trok® G creme (dipropionato de
betametasona + sulfato de gentamicina), Probiatop® (lactobacillus acidophilus,
lactobacillus rhamnosus, Ictobacillus paracasei e bifidobacterium lactis),
Neomicina pomada e Dexametasona creme. N3ao consta prescricio do

medicamento metotrexato.

II - DISCUSSAO E CONCLUSAO:

Mediante a solicitacio de inclusdo dos medicamentos Metotrexato 2,5 mg, Trok® G

creme (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina) e Probiatop®

(lactobacillus acidophilus, lactobacillus rhamnosus, lctobacillus paracasei e

bifidobacterium lactis), tecemos os seguintes esclarecimentos:

1.

Metotrexate: atua interferindo na replicacdo celular de células malignas, e também
em processos de artrite reumatoide e psoriase. Deve ser enfatizado ao paciente que a
dose recomendada é administrada semanalmente em artrite reumatoide e psoriase e

que o uso diario equivocado da dose recomendada pode levar a toxicidade fatal.

2. Trok® G creme (dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina):
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5.

indicado para que o alivio das manifestacoes inflamatérias de dermatoses sensiveis aos
corticosteroides complicadas por infec¢ao secundaria causada por bactérias sensiveis a
gentamicina, ou quando houver suspeita de tais infeccoes. Estas dermatoses incluem:
psoriase, dermatite alérgica de contato (eczema), dermatite atopica, neurodermatite
circunscrita (liquen simples cronico), liquen plano, intertrigo eritematoso, disidrose
(pompholyx), dermatite seborreica, dermatite esfoliativa, dermatite solar, dermatite de

estase e pruridos anogenital.

Probiatop® (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus rhamnosus,
Lactobacillus paracasei e Bifidobacterium lactis): suplemento probiotico a base
de lactobacilos que contribui para o equilibrio de uma flora intestinal saudavel

associada a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudavel.

3.1 Segundo descri¢dao no sitio eletrénico do fabricante, é composto por uma
formulacdo de Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus rhamnosus,
Lactobacillus paracasei e Bifidobacterium lactis (probidticos). Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus paracasei e Bifidobacterium
lactis contribuem para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo deve
estar associado a uma alimentacao equilibrada e habitos de vida

saudaveis.

Em relacdo ao medicamento Metotrexato 2,5 mg, informamos que esta padronizado
na RENAME 2018 e é disponibilizado pela rede publica de satide, através das farmacias
cidadas estaduais exclusivamente para o tratamento de pacientes que apresentam
diagnostico de Artrite reumatoide, Artrite Psoriaca, Dermatomiosite e Polimiosite,
Doenca de Crohn, Esclerose Sistémica, Espondilite Ancilosante, Lupus Eritematoso
Sistémico e Psoriase, de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude. Ou seja, nao esta padronizado para tratamento do caso

em tela.

Entretanto cumpre informar que a Secretaria Estadual de Satide, por meio da Comissao
Estadual de Farmacologia e Terapéutica, avalia os processos abertos junto as
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10.

Farmacias Cidadas Estaduais, quando h4 solicitacdo de medicamento nao padronizado
ou padronizado, mas para um CID nao contemplado (como no caso em tela). Caso

comprovada a necessidade de uso do medicamento, prontamente providenciam a sua
aquisicao/dispensacao.

No entanto, nao consta anexado aos autos documento comprobatério de
solicitacao administrativa prévia junto a rede publica estadual (Farmacia
Cidada) pleiteando o medicamento supracitado, tampouco negativa por

parte desse ente federado.

Desta feita, este Nucleo entende que o mesmo deva ser solicitado previamente pela via
administrativa e portanto conclui-se que no presente momento nao foram
contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a necessidade de

disponibilizacao do mesmo através da esfera judicial.

Ja os medicamentos Trok® G creme (dipropionato de betametasona + sulfato
de gentamicina) e Probiatop® (lactobacillus acidophilus, lactobacillus
rhamnosus, Ictobacillus paracasei e bifidobacterium lactis) nao estao
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em

nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Apesar de nao haver na rede publica de satde nenhum substituto especifico ao
medicamento  Probiatop® (lactobacillus acidophilus, lactobacillus

rhamnosus, Ictobacillus paracasei e bifidobacterium lactis), deve-se destacar

que nao foi remetida justificativa técnica baseada em evidéncias cientificas para a
prescricao do mesmo.

E importante ainda frisar com base na solicitacio de produtos de marca especifica, que,
segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas
para licitacoes e contratos da Administraciao Publica e da outras
providéncias, nas compras efetuadas por 6rgaos de administracao publica

deverao ser observadas as especificacoes completas do bem a ser
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11.

12.

13.

14.

adquirido sem indicacao de marca.

A dermatite atopica (DA) é a doenca dermatologica cronica mais frequente na infancia

e traz impacto negativo na qualidade de vida do paciente e de seus familiares. Os

probidticos surgem como uma nova opc¢ao terapéutica, pela sua capacidade de
modulacao da reposta imunolégica do hospedeiro, produzindo beneficios a saude.

Considerando o papel dos probibticos na prevencao da DA, foram encontrados sete
ensaios clinicos randomizados, sendo que quatro destes apresentaram desfecho
positivo e os demais foram inconclusivos. Dentre as possiveis causas de falha
terapéutica nos estudos bem como resultados contraditérios entre as pesquisas, podem
ser devidos a diferentes mecanismos de acdo de cepas probioticas selecionadas,
combinacOes de linhagens utilizadas, variacoes genéticas que podem implicar
resposta imune heterogénea entre as populacoes analisadas e habitos

alimentares distintos para cada etnia.

Avaliando-se as possibilidades terapéuticas dos probidticos, cinco dos sete estudos
analisados evidenciaram que a imunomodulacao exercida pelas cepas probiodticas tem
melhor resposta a DA, menor efeito colateral que o obtido com o uso de corticoides e
imunossupressores sistémicos. Os estudos evidenciaram eficacia no uso de probidticos,
acelerando a evolucao favoravel da doenca e fazendo com que as criancas persistam
assintomaticas por um periodo de tempo mesmo apoés o término do tratamento. E sua
suplementacdo provocou melhora clinica importante associada a maior queda na

média de pontuacdo SCORAD da qualidade de vida das criancas.

O uso de probioticos tanto na prevencao quanto no tratamento da DA mostrou-se
seguro, nao sendo relatados efeitos colaterais importantes, o que faz do uso de
probidticos uma opgao viavel para o manejo clinico dessa enfermidade, podendo ser
uma alternativa mais interessante, barata e segura se comparada ao uso de corticoides
e imunossupressores sistémicos. Atualmente, os probioticos sao
comercializados na forma de nutracéuticos, nutricosméticos e de

alimentos funcionais.
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15.

16.

17.

18.

19.

Para assegurar que os alimentos probioticos disponiveis no mercado possuam de fato
viabilidade no intestino humano, a ANVISA (2008) determina que a quantidade
minima viavel para os probioticos deve estar na faixa de 10 8 a 10 9 UFC (Unidades

Formadoras de Col6nia) na recomendacao diaria do produto pronto para o consumo.

A microbiota intestinal alterada, como a perda de bifidobactérias
intestinais pode ocorrer devido escolhas alimentares inadequadas, tais
como a ingestao de alto teor de gordura e acucares, o que leva ao aumento da
permeabilidade intestinal e a invasao de endotoxinas LPS através da barreira intestinal
que, por sua vez, promove a inflamacao, o estresse oxidativo e a resisténcia a insulina.
Segundo descricao no sitio eletrénico do fabricante, o consumo do Probiatop®
deve estar associado a uma alimentaciao equilibrada e habitos de vida

saudaveis.

De acordo com diversos estudos in vitro, in vivo e clinicos, o conceito de probidticos,
bem como seus principais mecanismos de acao no manejo de afec¢des cutaneas como a
dermatite atopica e a acne foram elucidados, ainda que outros estudos sejam
necessarios para promover maiores detalhes quanto a aplicacao clinica de

cepas diversas no manejo dessas e de outras patologias cutianeas.

O uso de probiéticos na prevencao e no tratamento da DA mostrou-se seguro e eficaz,
com descricio de efeitos colaterais em apenas um estudo. E possivel que a
suplementacdo com probiodticos alcance seu lugar no manejo clinico da DA, podendo
ser uma alternativa mais interessante e menos onerosa se comparada a terapia

conservadora utilizada atualmente.

Frente ao exposto pontuamos que apesar de a literatura pontuar possiveis beneficios
com o uso de probidtico e nao haver substituto terapéutico especifico disponivel no
SUS, ressaltamos que nao consta nos autos justificativa técnica pormenorizada e
baseada em evidéncias cientificas, para utilizacao do item pleiteado, informacoes sobre
indicacao ou mesmo adesao do paciente ao tratamento nao farmacol6gico, assim como

nao consta informacdo sobre tratamentos prévios instituidos. Portanto, com base
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nas escassas informacoes remetidas a este Nucleo, entende-se que nao é
possivel afirmar que o item ora pleiteado deva ser considerado como Gnica

alternativa terapéutica para o caso em tela.

20.Como possiveis substitutos ao medicamento Trok® G creme (dipropionato de
betametasona + sulfato de gentamicina), cumpre esclarecer que estdo
padronizados na RENAME (Relacao Nacional de Medicamentos) e disponiveis na rede

municipal de satde os corticoides topicos como dexametasona e hidrocortisona,

utilizados para o tratamento da dermatite atopica.

21. No presente caso, nao foi remetida a este Nucleo documentacao com descricao dos
tratamentos anteriores realizados com os medicamentos padronizados ou mesmo a
descricdo técnica pormenorizada que verse acerca da impossibilidade de uso dos

medicamentos padronizados e disponiveis na rede publica de satde.

22.Frente ao exposto, nao é possivel afirmar acerca da impossibilidade do
Requerente em se beneficiar com as alternativas terapéuticas

disponibilizadas pela rede puablica de saude.

23.Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacOes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicaciao absoluta a todas as
opcoes disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento
solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e
nao para as escolhas individuais, principalmente levando em considerac¢ao a gestao dos

recursos publicos.
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