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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0065/2022

Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2022.

Processo n° 0242920-65.2021.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Sinvastatina 20mg, Colecalciferol (vitamina D3) 5.000Ul, Duloxetina
60mg, Hidroclorotiazida 25mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Acido acetilsalicilico
100mg, Losartana potéassica 50mg e Cloridrato de Amitriptilina 25mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram observados apenas 0s
documentos médicos que guardam relacdo com os itens aqui pleiteados.

2. De acordo com laudo médico acostado as folhas 29 e 30, datado de 22 de
setembro de 2021, e receituarios de controle especial (fls. 33 e 35), ndo datados, todos
emitidos pela médica | | em impresso do Instituto de Neurologia
Deolindo Couto, a Autora apresenta hipertensdo, sindrome ansiosa e depressiva, com
historico de exposicdo a violéncia, sem acompanhamento regular por psiquiatra e psicologo.
Constam prescritos os seguintes medicamentos: Duloxetina 60mg — 01 comprimido pela
manha e Amitriptilina 25mg — 01 comprimido a noite.

3. Apensados as folhas 31 e 34, encontram-se receituarios médicos da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, ndo datados, emitidos por Laura dos
Santos Souza Pinheiro (CRM 52.103386-7), nos quais constam prescritos 0os medicamentos:
Sinvastatina 20mg, Colecalciferol (vitamina D3) 5.000Ul, Hidroclorotiazida 25mg,
Besilato de Anlodipino 5mg, Acido acetilsalicilico 100mg e Losartana potassica 50mg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

9. Os medicamentos pleiteados Duloxetina 60mg e Cloridrato de Amitriptilina
25mg estdo sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a
apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) ¢é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. No transtorno de Ansiedade, as manifestacGes clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou
anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2022.
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Além disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo
muscular, insonia e sudorese?.

3. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve,
moderado ou grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuicdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apds um esfor¢co minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias e
pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de
apetite, perda de peso e perda da libido®.

DO PLEITO

1. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os
niveis elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenca
coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico de
acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenca vascular
periférica ou com doenca coronariana®.

2. Colecalciferol (Vitamina D3), com altas dosagens, € indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizagdo Ossea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.
Quantidade suficiente de Vitamina D3 melhora a for¢a muscular e diminui o risco de quedas.
H& evidéncias de que a suplementacdo com Vitamina D reduza o risco de desenvolvimento
de Diabetes Mellitus (DM) tipo | em criangas, que otimize a a¢do da insulina no DM-II e no
diabetes gestacional, e que melhore a funcdo endotelial em pacientes com DM-II, Alguns
tém mostrado uma relagdo entre a deficiéncia de Vitamina D e a prevaléncia de algumas
dessas doencas, como diabetes mellitus insulinodependente, esclerose mdltipla, doenca
inflamatdria intestinal, IGpus eritematoso sistémico e artrite reumatoide®.

3. Duloxetina esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo maior,
dor neuropética periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor cronica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a

2 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: < https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-
ansiedade.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2022.

8 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas (CID-10). DATASUS. Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 1° set. 2021.

4 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 18 jan. 2022.
% Bula do Colecalciferol/Vitamina D (DPrev®) por Myralis Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351608502201861/?substancia=3337> Acesso em: 18 jan. 2022.
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osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade
generalizada®.

4. Hidroclorotiazida é um diurético destinado ao tratamento da hipertensao
arterial, quer isoladamente ou em associagdo com outros farmacos anti-hipertensivos’.

5. Besilato de Anlodipino é um inibidor do influxo de calcio para o interior da
musculatura lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de agdo anti-hipertensiva deve-se ao
efeito relaxante direto na musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira
linha no tratamento da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como
agente Unico de controle da pressdo sanguinea®.

6. Acido Acetilsalicilico é indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitorios recorrentes (AITs); nos pacientes com historico de isquemia cerebral transitdria
devido a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocérdio
(IM), fatal ou ndo; nos pacientes com histéria de angina pectoris instavel ou de infarto
prévio. Prevencdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevengéo de
trombose venosa e embolia pulmonar®.

7. Losartana Potéssica é indicado para o tratamento da hipertensdo e para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA néo é
mais considerado adequado®.

8. Cloridrato de Amitriptilina é recomendado para o tratamento da depressdo
em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas®*.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos pleiteados Duloxetina
60mg e Cloridrato de Amitriptilina 25mg, bem como Hidroclorotiazida 25mg, Besilato
de Anlodipino 5mg e Losartana potassica 50mg, estdo _indicados no manejo clinico da
ansiedade/depressdo e hipertensdo arterial sistémica, respectivamente, condigdes
descritas para a Requerente.

2. Por outro lado, ndo hé informacdes mais detalhadas acerca do quadro clinico
da Autora que permitam inferir com seguranca sobre a indicacdo dos pleitos Sinvastatina
20mg, Colecalciferol (vitamina D3) 5.000U1 e Acido acetilsalicilico 100mg.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

¢ Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?substancia=2667>. Acesso em: 18 jan. 2022.

’ Bula do medicamento Hidroclorotiazida por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351440738200651/?substancia=5355>. Acesso em: 18 jan. 2022.

8 Bula do medicamento Besilato de Anlodipino (Norvasc®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190127201971/?nomeProduto=norvasc>. Acesso em: 18 jan. 2022.
9 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico Tamponado (AAS® Protect) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351210265200740/?substancia=218 >. Acesso em: 18 jan. 2022.

10 Bula do medicamento Losartana Potassica 50mg (Corus®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 18 jan. 2022.

11 Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980225>. Acesso em: 18 jan. 2022.
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e Sinvastatina 20mg, Hidroclorotiazida 25mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Acido
acetilsalicilico 100mg, Losartana potassica 50mg e Cloridrato de Amitriptilina
25mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro
(SMS/RJ), através da Atengdo Basica, conforme REMUME-RIO. Dessa forma, o
fornecimento desses itens é de responsabilidade da unidade basica de salde que
assiste a Autora, mediante apresentacao de receita (fls. 31 e 34)

e Colecalciferol (vitamina D3) 5.000Ul e Duloxetina 60mg ndo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

4, Em alternativa ao pleito Duloxetina 60mg, a SMS/RJ, também no ambito da
Atencdo Bésica, padronizou o medicamento Fluoxetina 20mg.

5. Portanto, este Ndcleo recomenda que a médica avalie a possibilidade de a
Autora fazer uso do medicamento Fluoxetina 20mg em substituicdo ao pleito Duloxetina
60mg, bem como emita novo laudo que justifique clinicamente o uso do medicamento
Colecalciferol (vitamina D3) 5.000UI no tratamento da Requerente.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo advocaticia (fl. 14/16, item “VII”, subitem “b”)

referente ao provimento de ... bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento das moléstias da
Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 11538
1D.5003221-6 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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