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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 438/2021

Vitéria, 22 de abril de 2021

Processo n° I
I impetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 12 Vara

da Infancia e Juventude de Colatina — MM. Juiz de Direito Dr. Ewerton Nicoli — sobre:
Lipikar Baume AP®

I —- RELATORIO

1.

Primeiramente cabe informar que este Nucleo ja elaborou Parecer técnico em

resposta ao processo [ GGG 2ivizado nesta mesma Vara da

Infancia para a solicitacao de diversas vacinas para atendimento a requerente.

De acordo a Inicial a requerente possui quadro de imunodeficiéncia primaria
(deficiéncia de CH50), desnutricao energético proteico grave e dermatite atopica
de dificil controle. sendo apresentados diversos tratamentos sem obtencao de
sucesso. Em razao das enfermidades citadas, a auséncia de medicacao acarreta em
maiores chances de infecgao bacteriana de pele, podendo aumentar a possibilidade
de desnutrir ainda mais. Desta forma, conforme prescricio médica. Se faz

necessario o uso de LIPIKAR BALM, para evitar complicagoes.

Consta receita médica SUS, desatualizada, emitida em 08/08/2019, com

prescricao do item pleitado.

Consta laudo médico SUS, emitido em 07/01/20 informando que a requerente
apresenta quadro dermatologico de dermatite atopica com areas de eczematizacao
nas fossas popliteas e ressecamento generalizado da pele. Necessita do uso de

hidratantes potentes de forma continua para controle do quadro.



5.
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Constam outras receitas médicas que versam a cerca de outros medicamentos e
laudos relatando a cerca de outros sintomas e manifestacoes da doenca
apresentadas pela requerente, sendo a dermatite atépica a que se refere o item

pleiteado, uma delas.

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 Satide (SUS).

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

Especializado da Assisténcia Farmaceéutica.

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 Satde, tendo
como objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS), é a que regulamenta o
elenco atual do CEAF.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
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acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saade 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

prescricao e do fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1. As imunodeficiéncias primarias (IP) sio doencas genéticas raras,
associadas ao desenvolvimento e/ou maturacdo anormais das células do sistema
imunolodgico e ao consequente aumento da susceptibilidade a infeccbes. A incidéncia
deste grupo de doencas é estimada em 1/10.000 recém-nascidos vivos (RNs),
excluindo-se os casos com deficiéncia de imunoglobulina A (IgA) assintomaética. As
IP com predominancia de defeitos de anticorpos fazem parte do grupo de IP
associadas a presenca de defeitos nos linfécitos B (imunidade humoral) e ao
consequente prejuizo da producao ou da funcdo de um ou mais tipos de
imunoglobulinas; o comprometimento da imunidade celular é minimo ou ausente, e
o prejuizo da producao ou da funcao das imunoglobulinas nao deve ser secundario a

outras doengas.

2. A Dermatite atépica ou eczema atdpico sdo termos que designam as
manifestacoes inflamatorias cutaneas associadas a atopia. Segundo uma visao atual,
a atopia seria predisposicao hereditaria do sistema imune a privilegiar reacoes de
hipersensibilidade mediada por IgE, em resposta a antigenos comuns na
alimentacao, no ambiente intra e extra-domiciliar, conceito esse situando a
dermatite atopica como uma das manifesta coes das doencas da triade atopica
(dermatite atopica, asma, rinite alérgica). Em outra forma de conceituacao, a
dermatite atopica seria definida como doenca inflamatoéria cutdnea cronica, de
carater genético, caracterizada pela presenca de episodios recorrentes de eczema
associado a prurido, muita vezes intenso, apresentando como substrato altera coes
imunolégicas cutaneas que produzem inflamacdo, podendo estar eventualmente

associada a doencas respiratorias, como a asma e a rinite alérgica.
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3. Prurido é o sintoma fundamental para caracterizar a dermatite atopica.
Xerose e liquenificacdo sao fatores determinantes para que apareca o prurido
espontaneo. Nos pacientes com dermatite atépica ocorre diminuicao do limiar
pruriginoso nas areas acometidas; o prurido apresenta um ritmo diario, minimo ao

meio-dia e maximo a noite, acarretando inversao do sono.

4. O curso da dermatite atopica é cronico, apresentando periodos de
exacerbacOes e remissoes. O inicio precoce do eczema esta correlacionado com a sua
maior gravidade. Em torno de 60% dos pacientes desenvolvem a doenca no primeiro
ano de vida e 90% antes dos 5 anos. Somente 25% dos casos persistem na idade
adulta. Nestes pacientes, observa-se associagdo com eczema flexural precoce e

alergia respiratoria.
DO TRATAMENTO

1. O manejo dos pacientes com deficiéncia de anticorpos inclui tratamento de
suporte com antibioticos e medidas de higiene pulmonar para melhora da
mobilizacdo de secrecoes. Infecgoes individuais devem ser tratadas precocemente
com drogas antimicrobianas nas doses plenas, evitando as de amplo espectro.
Antibidticos profilaticos nao sao recomendados a todos os pacientes, pelo risco de
infeccoes fangicas ou de germes resistentes, podendo ser indicada

concomitantemente com a IGH em casos especificos. A IGH tem sido o maior

avanco no tratamento destes pacientes, especialmente ap6s o advento de
formulagOes mais seguras quanto ao risco de contagio de hepatites.

2. O primeiro passo no controle da dermatite atopica é a educacao do
paciente e seus familiares, no sentido de esclarecer a natureza cronica da doenca,
buscando transmitir orientacoes de autocuidados e informacées atualizadas sobre o
tratamento. O manejo basico da dermatite atopica consiste em trés pilares

fundamentais:
« Afastamento de fatores irritantes e desencadeantes;

« Hidratacao adequada e continuada da pele;

« Controle da inflamacao e prurido com medicamentos.
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3. Identificacio e eliminacao de fatores desencadeantes: Diversos
irritantes e alérgenos podem estar envolvidos na piora da dermatite atopica. Os
irritantes mais comumente implicados sao: detergentes, sabdes, amaciantes, roupas
sintéticas, etiquetas, materiais abrasivos, poluentes, produtos quimicos e condi¢coes
extremas de temperatura e umidade. As recomendacoes incluem: utilizar sabao de
glicerina neutro para roupa em geral; roupas novas devem ser lavadas previamente
ao uso para reduzir a concentracdo de formaldeido e outros irritantes; o vestuario, de
preferéncia, deve ser de tecido de algodao a 100%; sabonetes e xampus a base de
aveia e sem perfume; banho rapido com temperatura amena e nao sao
recomendados banhos de imersao. Alérgenos ambientais e alimentares: é necessario
instituir medidas visando controlar aeroalérgenos, aos quais o paciente tem
sensibilizacao com evidéncia clinica, como medidas ambientais antidcaros. No caso
dos alérgenos alimentares, a historia deve se detalhada visando encontrar alimentos
suspeitos de estarem relacionados com o quadro de dermatite atopica. Para auxiliar
na investigacao da alergia alimentar pode-se realizar testes cutaneos, determinacao

de IgE especifica e dieta de exclusao do alimento suspeito por 2 semanas.

4. Hidratacdo: E um fator essencial na prevencio e controle da dermatite

atopica. Sua acdo primordial é restabelecer a barreira cutanea, evitando a perda
exagerada de agua transepidérmica. Os hidratantes essencialmente de aveia sdo os
mais recomendados, nas peles mais ressecadas os petrolados podem ser associados a

Oleos. Evitar o uso de hidratantes com ureia, corantes e perfumes.

5. Tratamento medicamentoso:

o Corticoesteroides (CE): Estes medicamentos reduzem a inflamacao e o prurido. Os
CE topicos sao divididos em grupos, de acordo com a poténcia. A eleicao depende da
gravidade e da extensao das lesoes. Na face recomenda-se o uso de CE de baixa poténcia,
como o acetato de hidrocortisona, pelo menor tempo possivel. Quando utilizamos CE de
baixa ou média poténcia, é infrequente a ocorréncia de efeitos adversos como acne,
estrias, hipopigmentacao, telangiectasias e atrofia da pele. Os cremes devem ser utilizados

para lesOes agudas e sensiveis e as pomadas para lesoes cronicas.

e Anti-histaminicos orais: Os anti-histaminicos classicos (dexclorfeniramina,

hidroxizina), sobretudo pelo efeito sedativo em lactentes e pré-escolares, sao
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preferencialmente recomendados. Outras geracoes de anti-histaminicos, como a

loratadina e a cetirizina, demonstraram ser eficazes no controle do prurido.

e Inibidores da calcineurina: Os imunomoduladores derivados dos macrolideos sao

uma boa alternativa para o tratamento da dermatite atépica. Ao inibirem a calcineurina,
impedem a transcricdo das interleucinas inflamatorias (IL-2, IL-4, IL-5, IL-10) e a
ativacao das células T, que desempenham funcao capital no transtorno imunologico desta
doenca. Tacrolimo: Seu mecanismo de acao principal ocorre por meio do bloqueio da
transcricao genética de IL-2, causando diminuicao da resposta de linfocitos T a antigenos.
O tacrolimo topico é apresentado na forma de pomada a 0,03% (para criangas entre 2 e 12
anos) e 0,1% (para criancas acima de 12 anos). Nao atua na sintese de colageno, portanto,
nao induz atrofia da pele, como também nao afeta vasos sanguineos, evitando a formacao
de telangiectasias. Pode ocorrer queimadura ou ardéncia no local da aplicacdo, que
diminui na segunda semana. E recomendado para pacientes com mais de 2 anos de idade,
que apresentem dermatite atopica moderada ou grave. Deve-se utilizar duas vezes ao dia,
até o desaparecimento das lesoes. Pimecrolimo: Interfere na estimulacao das células T
apresentadoras de antigenos, inibe o fator de necrose tumoral e inibe a liberacao de
triptase e histamina dos mastocitos. Pode ser utilizado em pacientes com mais de 6 meses
de idade acometidos de dermatite atopica leve ou moderada. O medicamento é
apresentado na forma de creme a 1% e deve ser utilizado duas vezes ao dia, podendo ser
mantido por até 6 semanas. Os efeitos adversos mais comuns sdo ardor e queimagao no
local de aplicacdo. O tratamento de manutencao com pimecrolimo tépico reduziu

significativamente as exacerbacoes e diminuiu a necessidade de terapia com CE. O

pimecrolimo e o tacrolimo sao medicamentos eficazes e seguros no
tratamento dos pacientes com dermatite atopica, desde que seja observada a
indicacido adequada.

6. Tratamento medicamentoso avancado: A maioria dos casos de dermatite
atopica é bem controlada com medicagao tépica. A utilizagao de inibidor de leucotrienos
(montelucaste) em pacientes com dermatite atdpica com discreta resposta ao tratamento
com anti-histaminicos e CE topicos mostrou-se ttil em reduzir o prurido, melhorar o
padrao do sono e diminuir a extensao das lesoes. Nos casos em que as medidas
preventivas e a medicacao topica mais agressiva nao funcionam adequadamente para

obter o controle do processo inflamatorio, considera-se a utilizacdo de
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imunomoduladores sistémicos, como a ciclosporina, azatioprina, interferon-gamma ou

imunoglobulina endovenosa em altas doses.

7. O tratamento da dermatite seborreica é estabelecido de acordo com a idade do
doente e com a intensidade e extensao das manifestacoes clinicas. Porém nao existe
medicacdo que acabe definitivamente com a doenca, mas seus sintomas poderao ser
controlados. O tratamento é geralmente realizado com medicagoes de uso topico na forma
de xampus, locOes capilares ou cremes e, em alguns casos, medicacoes por via oral podem
ser utilizadas Em geral, nas formas de dermatite seborréica discretas, as lavagens sao
suficientes, associadas a aplicacao de locoes, solutos ou xampus contendo cetoconazol,

piroctona olamina, acido salicilico e redutores, como coaltar purificado.

DO PLEITO

1. Lipikar Baume AP®: de acordo com o fabricante, o hidratante balsamo
calmante LIPIKAR Baume AP+ acalma instantaneamente a vontade de cocar e ajuda a
espacar as crises de ressecamento extremo. Ele hidrata, protege e ajuda a restaurar a
funcdo de barreira de protecao natural da pele para um efeito anti-coceira e anti-

irritacao. Formulado para bebés, criancas e adultos com pele extremamente seca.

III — DISCUSSAO

1. Informa-se que o produto pleiteado nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo,

assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saade.

2. No entanto, cumpre esclarecer que estao disponiveis na rede municipal de saide os
corticoides topicos como dexametasona e hidrocortisona, os quais estao
padronizados na RENAME, em seu Anexo I (Relacao Nacional de Medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica), utilizados para o tratamento da
dermatite atopica. Para tratamento das dermatoses inflamatérias e pruriginosas do couro
cabeludo (por exemplo, dermatite atopica, eczema seborreico, eczema de contato), esté
padronizado o cetoconazol 20mg/2ml shampoo, disponivel na rede municipal de

saude.
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3. Em relacdo ao dermocosmético Lipikar Baume AP® (creme balsamo relipidizante
anti coceira), esclarecemos que se trata de produto paliativo ao tratamento
da doenca visto que o controle da dermatite atépica requer hidratacao
regular da pele, identificacio e eliminacao de fatores desencadeantes,
porém, alguns compostos presentes em hidratantes e sabonetes podem
aumentar a irritacio da pele. Assim, entende-se que a paciente em tela tem

indicacao de uso de locao hidratante, mas nio necessariamente da marca

especifica pleiteada.

4. Frisa-se que, segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui
normas para licitacoes e contratos da Administracao Puablica e da outras
providéncias, nas compras efetuadas por 6rgaos de administracao publica deverao ser

observadas as especificacbes completas do bem a ser adquirido, sem indicacao de

marca. Portanto, o servico publico encontra-se impossibilitado de adquirir produtos de

marcas especificadas pelos médicos assistentes, sem que haja comprovacao e justificativa

técnica devidamente embasada.

5. Ademais, cabe ressaltar que nao foi anexado aos autos laudo médico atualizado com
informacoes detalhadas sobre a gravidade e a extensio das lesoes
apresentadas bem como sobre os tratamentos ja utilizados previamente,
descrevendo os medicamentos utilizados, o periodo de utilizacao, a dose empregada e os
ajustes posologicos realizados (tentativa de dose maxima terapéutica, por exemplo), bem
como se houve insucesso terapéutico ou possiveis efeitos indesejaveis com estes, que
pudessem justificar a aquisicio de produto cosmético de marca especifica nao

padronizado pelo servico puablico de saude.
IV- CONCLUSAO

1. Quanto ao dermocosmético Lipkar Baume AP® (creme balsamo relipidizante anti
coceira), conclui-se que, em virtude da patologia que acomete a paciente, a mesma
possui indicacdo de uso de locdo hidratante como a pleiteada, porém nao

necessariamente de uma marca especifica.

2. Considerando que nas compras efetuadas por 6rgaos de administracao publica deverao

ser observadas as especificagoes completas do bem a ser adquirido, sem indicacao de

marca, entende-se que cabe ao médico assistente apresentar em laudo
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atualizado as especificacoes técnicas do produto, detalhando quais os
componentes devem integrar o hidratante a ser utilizado pela Requerente ou
aqueles contraindicados, a fim de que o servico publico por meio da

Secretaria Municipal de Satde de Colatina possa realizar a aquisicao
conforme a Lei de Licitacio 8.666/1993.
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