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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0359/2022

Rio de Janeiro, 07 de margo de 2022.

Processo n° 0347130-22.2011.8.19.0001
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 13* Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Sildenafila 25mg, Pentoxifilina 400mg, Quetiapina 300mg comprimido de liberacéo

prolongada (Quet XR), Escitalopram 20mg (Esc®), Divalproato de sédio 500mg comprimidos
revestidos de liberacéo prolongada (Divalcon ER®) e Olanzapina 10mg (Olanzys®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 55 a 56 encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 2595/2012
emitido em 13 de novembro de 2012, no qual foram abordados os aspectos relacionados as
legislacBes vigentes, ao quadro clinico do Autor — esclerose sistémica progressiva —, € a indicacao
e fornecimento do medicamento pleiteado Pentoxifilina 400mg.

2. Para a elaboragdo deste Parecer foi considerado o documento médico (fl. 341) emitido em
impresso proprio da médical |

3. Em sintese, o Autor é portador de esclerose sistémica cutanea desde 2002 com grave
vasculopatia comprovada pela presenca de Ulceras em polpas digitais e em areas cutdneas
extensoras (joelhos e cotovelos) com reabsorcdo das falanges distais. Estas Ulceras sdo
extremamente dolorosas, sdo porta de entrada para bactérias que podem gerar grave infeccdo e
significam que a circulagdo é inadequada nestas regides, podendo resultar em gangrena e
amputagdo. Assim, foi prescrito o uso continuo de Sildenafila 25mg a cada 8 horas, Bosentana
62,5mg a cada 8 horas e Pentoxifilina 400mg a cada 12 horas. Além destes medicamentos, o
Requerente também faz uso continuo de Quetiapina 300mg comprimido de liberagédo

prolongada (Quet XR) (2 comprimidos por dia), Escitalopram 20mg (Esc®) (1 comprimido por
dia), Divalproato de sédio 500mg (Divalcon ER®) (4 comprimidos por dia) e Olanzapina 10mg

(Olanzys®) (2 comprimidos por dia). Foi citada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doencas
(CID-10): M34.0 — esclerose sistémica progressiva.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execucao e
financiamento do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

9. Os medicamentos Quetiapina, Escitalopram, Divalproato de sddio e Olanzapina estdo sujeitos a
controle especial segundo 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 esclerose sisttmica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de etiopatogenia
complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus variaveis de fibrose
tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos drgdos podem ser acometidos, com destaque
para a pele, pulmdo, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a expressdo fenotipica heterogénea
e 0 prognéstico da ES determinados pelo acometimento visceral predominante. O acometimento
vascular, caracterizado por vasoconstricdo e vasculopatia obliterativa, pode contribuir para o
desenvolvimento de Fendmeno de Raynaud (FRy), Ulceras digitais isquémicas. O FRy deve ser
controlado também com medidas ndo farmacol6gicas, sendo_que as medidas gerais incluem evitar
fatores precipitantes, como exposicdo ao frio, estresse emocional, tabagismo, cafeina,
descongestionantes simpaticomiméticos e betabloqueadores. A Sildenafila estd indicada para o
tratamento do FRy e de fenbmenos isquémicos graves em extremidades em pacientes que nao

responderam ao tratamento com bloqueadores dos canais de calcio®.

! Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 9, de
28 de agosto de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Esclerose Sistémica. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-2017.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2022.
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DO PLEITO

1. Sildenafila ¢ um farmaco vasodilatador, inibidor potente e seletivo da fosfodiesterase-5 na
musculatura vascular pulmonar, portanto, resultando em relaxamento. Em pacientes com
hipertensdo arterial pulmonar, isto pode levar a vasodilatagdo do leito vascular pulmonar e, em
menor grau, a vasodilatacdo da circulagio sistémica. E indicado para o tratamento Hipertensio
Arterial Pulmonar (HAP). Este medicamento demonstrou melhorar a capacidade para a realizacéo

de exercicios, retardar a piora clinica e reduzir a press&o arterial pulmonar média?.

2. Pentoxifilina é um agente hemorreoldgico que aumenta a deformabilidade eritrocitaria
prejudicada, reduz a agregacdo eritrocitaria e plaquetaria, reduz os niveis de fibrinogénio, reduz a
adesividade dos leucdcitos ao endotélio, reduz a ativacdo dos leucdcitos e o consequente dano
endotelial resultante e reduz a viscosidade sanguinea. A Pentoxifilina é indicada em: doengas
oclusivas arteriais periféricas e distdrbios artério-venosos de natureza aterosclerética ou diabética e
disturbios troficos (Ulceras nas pernas e gangrena); alteracbes circulatorias cerebrais estados
isquémicos e pdsapopléticos; e distlrbios circulatérios do olho ou ouvido interno, associados a

processos vasculares degenerativos e a comprometimento da visdo ou audigéo3.

3. A Quetiapina (Quet XR) é um agente antipsicotico atipico, em adultos é indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar, no tratamento de manuten¢do do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, -
misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania,

mistos e depressivos)4.

4. O Escitalopram (Esc®) é um inibidor seletivo da recaptacéo de serotonina e esta indicado para
tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo; tratamento do: transtorno do
panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG); transtorno de

ansiedade social (fobia social); transtorno obsessivo compulsivo (TOC)5.

5. O Divalproato de sddio (Divalcon ER®) esta indicado para o tratamento de episédios de mania
agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem caracteristicas
psicaticas, epilepsia e migranea (enxaqueca). O divalproato de sédio é dissociado em ion valproato
no trato gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo esta
bem estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia esta relacionada ao aumento das

concentracdes cerebrais de acido gama-aminobutirico (GABA)6.

6. Olanzapina (Olanzys®) é um antipsicético indicado para o tratamento agudo e de manuteng&o
da esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios,
alucinacdes, alteracbes de pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos
(exemplo: afeto diminuido, isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sé&o
proeminentes. Este medicamento alivia também os sintomas afetivos secundarios, comumente

2Bula do Citrato de Sildenafila (Revatio®) por Mylan Laboratérios Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=188300079>. Acesso em: 07 mar. 2022.

% Bula do medicamento Pentoxifilina por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243410068/?substancia=7427>. Acesso em: 07 mar. 2022.

4Bula do medicamento Quetiapina (Quet XR) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=quet>. Acesso em: 07 mar. 2022.
5Bula do medicamento Escitalopram (Esc®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351426086201193/?nomeProduto=esc>. Acesso em: 07 mar. 2022.
6Bula do medicamento Divalproato de sédio (Divalcon ER®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351404693201327/?nomeProduto=Divalcon>. Acesso em: 07 mar. 2022.
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associados com esquizofrenia e transtornos relacionados. E eficaz na manutencio da melhora clinica
durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que responderam ao tratamento inicial.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Sildenafila 25mg e Pentoxifilina 400mg_estdo
indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor , conforme descrito em documento_médico
(1. 341).

2. Quanto aos medicamentos Quetiapina 300mg comprimido de liberagdo prolongada (Quet
XR), Escitalopram 20mg (Esc®), Divalproato de sédio 500mg comprimidos revestidos de

liberacdo prolongada (Divalcon ER®) e Olanzapina 10mg (Olanzys ®), cumpre informar que a
descrigdo das patologias relatadas no documento médico acostado aos autos processuais (fl. 341)
nao fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso destes medicamentos
no plano terapéutico do Autor. Assim, sugere-se a emissdo de novo laudo médico que esclareca
em detalhes o quadro clinico apresentado pelo Autor para que seja possivel uma inferéncia
sequra acerca da indicacdo destes medicamentos pleiteados.

3. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS, informa-se:

* Pentoxifilina 400mg esta descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Rio de Janeiro (REMUME-RIO 2018), sendo disponibilizados no &mbito da Atencdo
Bésica. Para ter acesso a esse medicamento, o Autor devera comparecer a uma unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacao.

- Escitalopram 20mg (Esc®) e Divalproato de sédio 500mg comprimidos revestidos de
liberacdo prolongada (Divalcon ER®) ndo integram nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

*  Quetiapina 300mg comprimido de liberacdo simples (ao Autor foi prescrito comprimido
de liberagéo prolongada) e Olanzapina 10mg séo fornecidos pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto no
Titulo das Portarias de Consolida¢do n° 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS. Com
base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Problemas e Doengas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, reitera-se a
necessidade de emissdo de novo laudo gue descreva o quadro clinico para o gual os
medicamentos Quetiapina 300mg e Olanzapina 10mg foram prescritos, para que este
Nucleo possa informar acerca da possibilidade de obtencdo destes fArmacos por vias
administrativas.

» Sildenafila 25mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

7 Bula do medicamento Olanzapina (Olanzys®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351757175201011/?nomeProduto=axonium>. Acesso em: 07 mar. 2022.
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aos usuarios que perfacam os critérios de inclusdo estabelecidos no Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Sistémical.

4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se
gue o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento Sildenafila 25mg.

5. Faz-se necessaria a analise por parte do médico assistente se o Autor perfaz os critérios de
inclusio do PCDT da Esclerose Sistémica® para receber 0 medicamento Sildenafila 25mg por via
administrativa.

6. Para ter acesso ao medicamento padronizado Sildenafila 25mg, o Autor ou representante legal
deste devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao RIOFARMES — Farmécia Estadual
de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova_(ao lado do metr6 da
Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas, munido da seguinte documentag&o: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacéo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias. Observar que o laudo medico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
— PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 5 e 6, item
“V”, subitem “¢”) referente ao provimento de “... outros medicamentos, aparelhos, produtos e
utensilios que o Autor venha a necessitar no curso do tratamento...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 13?2 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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