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REPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Marco Antbnio Macedo Ferreira
PROCESSO N°.: 0172170018573
SECRETARIA: 12 Vara Civel/Criminal/JJ

COMARCA: Conceicéo das Alagoas / MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: AAO

IDADE: 53 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento (Acitretina)

DOENCA(S) INFORMADA(S) — (CIDs): C 84.0 e C 84.1

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento complementar associado a

fototerapia, para controle de Doenca de Sezary - Micose Fungoide
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-SP 81382
Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Existe alguma pesquisa cientifica que conclui pela eficacia do medicamento

"acitretina" para a enfermidade: Doenca de Sezary (CID: C 841) - Micose
Fungoide (CID: C 840). Segundo médico o referido medicamento € o Unico
“disponivel e possivelmente eficaz para o] paciente”.
Porém, o Estado negou o fornecimento do medicamento alegando que o
medicamento é contemplado pelo SUS para doencas (CIDs) diversos.
Il - CONSIDERACOES:

Requerente (paciente) A.A.O, 53 anos, com diagnéstico de Micose
Fungoide CID (C84.0) estabelecido em 2010; de Sindrome de Sezary (C84.1)

em 2011 e Ictiose vulgar Q80.0. Desde entdo requerente vem sendo

acompanhado pela hematologia e pela dermatologia; neste periodo foi

submetido a varios tratamentos, apresentando controle relativo da doenca,
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alternando periodos de relativa melhora / remissdo outros periodos com
exacerbacdao / recidivas.

O estado funcional relatado com o tratamento ambulatorial, nao
evidencia relatos de risco grave e iminente a saude, morte ou dano
permanente. A finalidade terapéutica esperada com o uso do medicamento é
o possivel controle / melhora das manifestacfes dermatologicas da doenca.

Dentre os linfomas cutaneos de células-T (LCCT) os mais comuns séo
a Micose Fungoide que apresenta curso indolente, e a Sindrome de Sézary
(SS), que é a forma leucémica, geralmente associada a um curso mais
agressivo.

Clinicamente a SS se caracteriza por eritrodermia exfoliativa e pela
presenca de linfocitos circulantes com nucleos convolutos. Em estagios
iniciais a SS pode apresentar lesdes de pele indistinguiveis de outras doencas
dermatologicas e deve ser diferenciada da eritrodermia de origem
inflamatdria, como a psoriase e farmacodermias.

O diagnostico da SS é confirmado através da presenca das células de
Sézary no sangue periférico. O exame histopatolégico associado a
imunofenotipagem € essencial para a classificacdo dos linfomas.

Recentemente, além das caracteristicas clinicas, a International Society
for Cutaneous Lymphomas (ISCL), propde que mais de um destes critérios
estejam presentes para o diagnostico da SS, sendo estes critérios: a
contagem absoluta de células de Sézary >1.000/mm3 no sangue periférico;
demonstracdo de anormalidades fenotipicas ou do clone de células-T por
analise citogenética ou molecular.

O tratamento da SS depende do estagio da doenca, existindo uma
grande quantidade de terapias disponiveis para 0s pacientes acometidos
com esta sindrome. Dentre os regimes terapéuticos utilizados incluem-
se: PUVA, corticosteroides, radioterapia, poliquimioterapia, bexaroteno

oral, monoterapia com interferon (INF alfa), baixas doses de MTX
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(metotrexate), Vorinostate e novas drogas tais como os inibidores de
histona, os anticorpos monoclonais (alemtuzumab, zanolimumab),
inibidores de proteasoma(bortezomib), lenalidomida e pralatrexate.

Os retindides mais utilizados no tratamento da doenca sdo: a
Isotretinoina 1mg/kg dia, Acitretinoina 25 a 50 mg/dia e Bexarotene 100 a
300mg.

No momento ndo existe respaldo na literatura técnica de que a unica
terapéutica eficaz para o caso em tela seja a Acitretina, como foi descrito no
relatorio da dermatologia “No momento a droga Acitretina, segundo o setor
de Hematologia que acompanha o caso, foi indicada neste momento por ser

a Unica medicacdao disponivel e possivelmente eficaz para o paciente.”

IV - CONCLUSAO:

Trata-se de doenca de evolucdo complexa, em que ha ndo uma unica

forma / opcdo de abordagem terapéutica, o tratamento é direcionado pelo
estadiamento, dependente da fase evolutiva, e é estabelecido através
associacdo das diversas modalidades terapéuticas disponiveis, sendo
ajustado conforme a reposta individual apresentada pelo paciente.

De acordo com o fabricante a Acitretina deve ser usada somente
para o tratamento de algumas doencas graves da pele resistentes a
outras formas de tratamento, tais como: psoriase extensa, ictiose
congeénita, pitiriase rubra pilar, doenca de Darier e outros disturbios de
ceratinizacao resistentes a outras terapias.

A medicacado possui efeitos colaterais importantes. No ambito do SUS a
droga sO6 estd disponivel para tratamento da Psoriase, como opcao
terapéutica de segunda linha.

A historia natural de evolucdo da doenca, € de natureza crbnica e ndo
agressiva. No caso em tela, o requerente possui diagnostico estabelecido em
2011, ndo sendo identificados na analise documental, elementos objetivos de

gue tenha apresentado curso evolutivo diverso, ou seja, Sérios agravos a
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salde que caracterizem situacdo clinica que exija adocdo de conduta
terapéutica em carater de urgéncia / emergéncia.

No relatério apresentado, foi descrito que o requerente (paciente)
apresentou progressdo da doenca em abril/2017 para forma tumoral
“T3N?MOBO (estagio Il B?)”, sendo entao prescrita a Acitretina em associagao
ao PUVA e solicitada radioterapia para abordagem das lesGes tumorais.

De acordo com esta classificacdo o tratamento indicado na literatura
seria: Estadio 11B: Envolvimento generalizado com tumores e doenca cutanea.
EBT Total + HN2 topico. Se pequeno numero de lesbes usar HN2 topico ou
PUVA + EBT localizado. Se falha ou recaida apés EBT Total usar regime
combinado com agente tépico + terapia sistémica: IFN alfa + PUVA ou
retindide sistémico + PUVA.

Se presenca de tumor recalcitrante, usar terapia sistémica como terapia
biolégica ou uma combinacdo de terapia biolégica e quimioterapia com ou
sem terapia topica. Doxorrubicina lipossomal como monoterapia ou associada
a EBT Total.

N&o existe respaldo na literatura técnica para indicar a Acitretina como
unico agente retinoide sistémico indicado entre outras opgles. A Acitretina
proporciona a normalizagdo da multiplicacdo e diferenciagdo celulares
(capacidade da célula em assumir caracteristicas especificas), assim como da
ceratinizacdo da pele (producdo da camada coOrnea, deixando a pele
impermeavel). O efeito da Acitretina € sintomatico; o mecanismo de agéao
é desconhecido.

Até o momento, a literatura técnica ndo sustenta a afirmacdo de que
uma droga, de mecanismo de acdo ainda desconhecido, seja a Unica
medicacao disponivel, e possivelmente eficaz como descrito no relatério
médico apresentado, “foi indicada por ser a Unica medicacdo disponivel e

possivelmente eficaz para o paciente.”
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O caso em tela requer maior esclarecimento para avaliacdo da
pertinéncia da terapéutica especifica indicada; no momento de acordo com a
literatura e dados descritos ndo apresenta indicacdo. O n&do fornecimento da
medicacdo no momento ndo implicaria em morte e/ou sérios danos a saude,
uma vez que trata-se de doenca crénica de evolucao lenta; ndo sendo matéria

de urgéncia de decisao judicial.

V - REFERENCIA:
Notas Técnicas do Portal CNJ e Biblioteca Digital do TIMG.

www.revistas.usp.br/revistadc/article/download/110802/120923

www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/protocolos/1_26.pdf

VI - DATA:
27/07/2017
NAT-JUS CEMED - TIMG
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