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1- RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

"Recebi em meu gabinete uma agdo de obrigagdo de fazer ajuizada por P.H.V.
pleiteando do Estado de Minas Gerais o fornecimento dos medicamentos ESC
(20mg), PREBICTAL (75mg) e TALIDOMIDA (100mg). Segundo a autora é
portadora de Sindrome de Behget e necessita fazer uso tépico continuo dos
mencionados medicamentos.

Seguem receitudrios e relatérios que acompanham a inicial.

Solicito parecer técnico desse orgdo.

Aguardo resposta.

Rafael Murad Brumana

Juiz de Direito

Lajinha/MG"

Conclusdo:

Ndo hd justificativa no relatdrio médico para o uso das medicagdes
escitalopram e Prebictal®. Ndo sdo medicagdes usadas para o tratamento
da Doenga de Behget.

O uso da talidomida no Brasil é proibido em mulheres em idade fértil,
compreendida da menarca a menopausa (Portaria n° 354/97SNVS/MS).

As indicagbes para o uso da talidomida no Brasil sdo: hanseniase; Ulceras
aftosas em portadores do HIV, lipus eritematoso sistémico e doenga do
enxerto versus hospedeiro. Nesses casos, a medicagdo é fornecida pelo
SUS.

O uso da talidomida na doenga de Behget pode beneficiar apenas alguns
pacientes e acarreta risco de piora das lesées cutdneas e de danos
irreversiveis aos nervos periféricos.

Ha outras medicagbes que podem ser usadas para o tratamento da Doenga
de Behget como colchicina, azatioprina, ciclosporina.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

Trata-se de paciente do sexo feminino, portadora de doenga de Behget evoluindo
com Ulceras orais dolorosas. Médica assistente solicita medicacdo talidomida. Ndo
informa sobre medicagdes utilizadas anteriormente para tratar as llceras orais.

Ndo ha justificativa no relatério médico para o uso das medicagdes escitalopram e
Prebictal®. Ndo sdo medicagdes usadas para o tratamento da Doenga de Behget.

3-DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

A talidomida apresenta agdo anti-inflamatéria no eritema nodoso na hanseniase e
atividade moduladora da resposta imunolégica, relacionada com a prevengdo e o
controle de doengas cronico-degenerativas e nhas Ulceras aftosas idiopdticas em
usudrios portadores de DST/HIV/AIDS.

A Talidomida é teratogénica para humanos. Mesmo em uma Unica dose de 50 mg
provoca malformagdes no feto. E proibido o uso de Talidomida por mulheres em
idade fértil, compreendida da menarca a menopausa (Portaria n°

354/97SNVS/MS).

As indicacées da Talidomida, no Brasil, sdo restritas aos seguintes programas
oficiais:

1. Hanseniase (reagdo hansénica do tipo IT ou tipo eritema nodoso):hd redugdo
dos sintomas local e sistémico da reagdo hansénica.

2. Doencas Sexualmente Transmissiveis :DST/HIV/AIDS (llceras aftosas nos
pacientes portadores do HIV): estudos em laboratério indicam que a
Talidomida pode suprimir a replicagdo viral, diminuindo a carga viral e
aumentando o bem-estar do usudrio pela redugdo da febre, mal-
estar,fraqueza muscular e caquexia nos imunodeprimidos.

3. Doengas cronico-degenerativas:(ldpus eritematoso, doenga enxer to-versus-
hospedeiro): espera-se a diminuigdo do processo inflamatério e a regressdo
da lesdo dos tecidos presentes no lipus. No enxerto-versus-hospedeiro, o
medicamento interrompe o processo de rejeigdo e promove tolerdncia ao
transplante.

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/talidomida/bula_talidomida.pdf



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/talidomida/bula_talidomida.pdf

4-RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

A Doencga de Behget é uma doenga inflamatdria caracterizada por dlceras aftosas
orais recorrentes, por vezes, acompanhada de manifestagdes sistémicas. Incluem:
dlceras genitais, doenga ocular, lesdes cutdneas, doenga neuroldgica, doenga
vascular e artrite. Acredita-se que a maioria das manifestagbes clinicas dessa
doenca é decorrente da inflamagdo dos vasos sanguineos.

Ndo ha muitos estudos clinicos avaliando medicagées no tratamento da doenga de
Behget. Os medicamentos usuais para o tratamento dessa doenga sdo colchicina
(que é efetiva nos sintomas relacionados a pele e mucosas), ciclosporina e
azatioprina (efetivas no envolvimento ocular), além dos glicocorticoides e mais
recentemente, os inibidores de anti- TNF alfa.

A talidomida foi avaliada no tratamento das manifestagdes muco cutdneas da
doenca de Behget em apenas um estudo clinico, realizado na Turquia, publicado em
1998. Foram recrutados 96 pacientes do sexo masculino com a doenga,
manifestada por leses cutdneas e em mucosas, sem o envolvimento de outros
orgdos. Esses pacientes foram divididos em trés grupos: um usou talidomida 100
mg, outro talidomida 300mg por dia e o Ultimo placebo. Foram seguidos por 24
semanas. Houve melhora completa das lesées em 6% de pacientes no grupo da
talidomida 100mg, em 16% no grupo talidomida 300mg e em nenhum dos pacientes
do grupo placebo. Notou-se que o efeito da talidomida diminui com a sua suspensdo.
Os efeitos adversos notados no estudo foram aumento do nimero de lesdes
cutdneas do tipo eritema nodoso e polineuropatia (dano aos nervos) em 7% dos
pacientes.

Resumindo, esse estudo mostrou que a talidomida tem impacto apenas moderado no
tratamento das manifestagdes da pele e mucosas na Doenga de Behget. Apenas
uma minoria dos pacientes responde a essa medicagdo e em alguns as
manifestagbes da doenga podem piorar. Além disso, hd o risco ndo desprezivel de
polineuropatia periférica, uma condigdo que usualmente é irreversivel.



Conclusdo:

Ndo hd justificativa no relatdrio médico para o uso das medicagdes
escitalopram e Prebictal®. Ndo sdo medicagdes usadas para o tratamento
da Doenga de Behget.

O uso da talidomida no Brasil é proibido em mulheres em idade fértil,
compreendida da menarca a menopausa (Portaria n® 354/97SNVS/MS).

As indicagbes para o uso da talidomida no Brasil sdo: hanseniase; dlceras
aftosas em portadores do HIV, ldipus eritematoso sistémico e doenga do
enxerto versus hospedeiro. Nesses casos, a medicagdo € fornecida pelo
SUsS.

O uso da talidomida na doenga de Behget pode beneficiar apenas alguns
pacientes e acarreta risco de piora das lesées cutdneas e de danos
irreversiveis aos nervos periféricos.

Had outras medicagdes que podem ser usadas para o tratamento da Doenga
de Behget como colchicina, azatioprina, ciclosporina.
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