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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0540/2022
Rio de Janeiro, 28 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0070542-69.2022.8.19.0001,
ajuizado | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Omeprazol 20mg, Tibolona 2,5mg, Vitamina B12 solugdo injetavel,
Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg
(Citoneurin®) e Oxibutinina 5mg.

| - RELATORIO
1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 29 e 30) emitidos por | em

02 de dezembro de 2021 e o formulario médico em impresso da Camara de Resolugédo de Litigios
de Saude (fls. 33 a 38) emitido pelo profissional supramencionado em 03 de fevereiro de 2022. De
acordo com estes documentos médicos, a Autora apresenta diagnéstico compativel com
fibromialgia apresentando dor cronica, depressdo, disfungdo miccional, doenga do refluxo
gastroesofageano, hérnia esofagiana, dispepsia, deficiéncia de absorcao de vitamina B12 e acido
félico e disfuncdo hormonal. Consta prescri¢do de tratamento com Omeprazol 20mg, Tibolona
2,5mg, Vitamina B12 solucdo injetavel, Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de
Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®) e Oxibutinina 5mg; além dos
medicamentos Amitriptilina 25mg, Paracetamol 750mg, Losartana 50mg, Trimebutina 200mg,
Acido Félico 5mg, Domperidona 10mg e Sertralina 50mg e do multivitaminico Pharmaton Mulher.
As seguintes Classificagdes Internacionais de Doenga (CID10) foram citadas: M79.7 —
fibromialgia, F41.2 — transtorno misto de ansiedade e depressdo, F33.2 — transtorno depressivo
recorrente, episodio atual grave sem sintomas psicéticos, K21 - doenca de refluxo
gastroesoféagico e G99.0 — outros transtornos do sistema nervoso em doengas classificadas em
outra parte.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condig¢des crénicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e

descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 44, n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 28 mar. 2022.
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individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerbad-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de
seis meses?.

3. A disfunc&o miccional ocorre quando um dos componentes do processo normal de
miccdo é afetado, fazendo com que este ndo funcione de forma integrada. Assim, alteracfes no
cortex, no tronco cerebral, na medula espinhal, no detrusor ou no complexo esfincteriano podem
fazer com que a micgdo ndo ocorra de forma satisfatoria, com armazenamento inadequado da urina
e/ou esvaziamento incompleto da bexiga®.

4, O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrégrado e involuntario do
contetido gastrico para o esdfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vomito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser fisioldgico
em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para
descrever o amplo espectro de distlrbios causados pelo RGE. A distin¢do entre RGE fisioldgico e
DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza por
aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episddios de RGE, com danos a mucosa do
esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior
(EEI) e deve ser considerada como causa de doencga respiratoria ndo controlada, incluindo a
sibilancia®.

5. A vitamina B12, ou cianocobalamina, faz parte de uma familia de compostos
denominados genericamente de cobalaminas. E uma vitamina hidrossoldvel, sintetizada
exclusivamente por microrganismos, encontrada em praticamente todos os tecidos animais e
estocada primariamente no figado na forma de adenosilcobalamina. A fonte natural de vitamina
B12 na dieta humana restringe-se a alimentos de origem animal, especialmente leite, carne e ovo. A
deficiéncia da vitamina B12 pode ocasionar transtornos hematolégicos, neurol6gicos e
cardiovasculares, estando ela diretamente relacionada com a hiper-homocisteinemia, um fator
independente de risco cardiovascular e de danos neuroniais). Dessa forma, o diagnostico precoce
da deficiéncia de vitamina B12 é de grande importancia para evitar danos patoldgicos
irreversiveis®.

6. O climatério é comum em ambos 0s sexos sendo que o mesmo é caracterizado
como, um declinio da producdo hormonal gonadotropica por volta dos 50 anos de vida do
individuo, nas mulheres especificamente, a capacidade reprodutiva é perdida levando a menopausa,
tanto em homens como mulheres a secrecdo de esteroides sexuais diminui, de forma que a
retroalimentacdo negativa diminuida leva ao aumento dos niveis de gonadotropina plasméticas. O

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 28 mar.
2022.

¥ FONSECA, E.M.G.O; MONTEIRO, L.M.C. Diagndstico clinico de disfungdo miccional em criancas e adolescentes eunuréticos. Jornal
de Pediatria, vol. 80, n° 2, 2004. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jped/a/NVgpB7x5NhTFCWMc4ws9dPz/?format=pdf&lang=pt
>. Acesso em: 28 mar. 2022.

4RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliagéo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572001000500010>. Acesso em: 28 mar. 2022.

S PANIX, C; et al. Fisiopatologia da deficiéncia de vitamina B12 e seu diagndstico laboratorial. J. Bras. Patol. Med. Lab; v. 41, n. 5, p.
323-34, outubro 2005. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpml/a/ds8PKDSTTBsXBhtfHqnc T8M/?format=pdf&lang=pt>. Acesso
em: 28 mar. 2022.
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nivel do horménio foliculoestimulante (FSH) torna-se mais elevado do que os niveis de LH e o
aumento é mais distinto em mulheres. Ocorrem guedas na producdo de estradiol e testosterona
acompanhados com o decréscimo na secrecdo dos hormdnios do crescimento GH e IGF-1, levando
a perda de massa 6ssea e muscular bem como um ganho de massa adiposa®.

DO PLEITO

1. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons, age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago e
responséavel por uma das etapas finais no mecanismo de producio de acido gastrico. E indicado no
tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais). Esta indicado também nos
estados de hiperacidez gastrica, na prevencao de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na
sindrome de Zollinger-Ellison. Também € indicado no tratamento de erradicacdo do Helicobacter
pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da mucosa gastrica contra danos causados
por anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINESs) e também na esofagite de refluxo em criangas com
mais de 01 ano de idade’.

2. A Tibolona permite a reposi¢do da perda na producdo estrogénica em mulheres na
p6s-menopausa e alivia 0s sintomas menopausicos. Esta indicada para o tratamento dos sintomas
resultantes da deficiéncia estrogénica em mulheres na pds-menopausa, com mais de um ano de
menopausa; prevencdo da osteoporose em mulheres na p6s-menopausa com alto risco de fraturas,
no caso de intolerdncia ou contraindicacdo ao uso de outros medicamentos aprovados para a
prevencgdo da osteoporose. Para todas as mulheres, a decis@o de prescrever tibolona deve se basear
na avaliacdo individual das condi¢bes de risco da paciente, e, particularmente nas mulheres com
mais de 60 anos de idade, deve ser considerado o risco de acidente vascular cerebral®.

3. A Vitamina B12 (cianocobalamina) é indicada como coadjuvante terapéutico no
alivio da dor lombar. Também ¢é indicada para prevencdo e tratamento de uma variedade de
afeccbes envolvendo deficiéncia desta vitamina, tais como: anemia perniciosa; profilaxia e
tratamento de deficiéncia vitaminica devido a nutricdo inadequada ou ma-absorcéo intestinal; como
suplemento em pacientes que recebem nutri¢do parenteral®.

4. Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Nitrato de Tiamina
(Citoneurin®) é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagéo dos
nervos); como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, B6 e B12) para idosos, individuos sob
dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doencas agudas, cronicas e no periodo de
convalescencal®.

® DA SILVA, M.M; et al. Evidéncias contemporaneas sobre 0 uso da terapia de reposicdo hormonal. Brazilian Journal of health review,
V. 2,n. 2, p. 925-969, 2019. Disponivel em: <https://www.brazilianjournals.com/ojs/index.php/BJHR/article/download/1269/1142>.
Acesso em: 28 mar. 2022.

7 Bula do medicamento Omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=neoprazol >. Acesso em: 28 mar. 2022.

8 Bula do medicamento Tibolona por EMS/SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102351075>. Acesso em: 28 mar. 2022.

9 Bula do medicamento Vitamina B12 por Casula & Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e comércio Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=164000007>. Acesso em: 28 mar. 2022.

1 Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000) por Procter & Gamble do
Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351490548201907/?nomeProduto=CITONEURIN>.
Acesso em: 28 mar. 2022.
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5. Oxibutinina exerce seu efeito antiespasmodico diretamente sobre o musculo liso e
inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa. E indicado para o alivio dos
sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condicGes clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia
miccional, noctdria e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou
bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na
prostatite cronica; e nos distlrbios psicossomaticos da micgao™:.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Omeprazol 20mg, Tibolona 2,5mg,
Vitamina B12 solugdo injetavel, Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina
100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®) e Oxibutinina 5mg possuem indicacdo para
o tratamento da condicdo clinica apresentada pela Autora.

2. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados no &mbito do SUS,
seguem as informages abaixo:

e Tibolona 2,5mg e Oxibutinina 5mg ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e Vitamina B12 solucdo injetavel e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de
Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg estdo padronizados pela Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro conforme consta na REMUME-RIO na categoria
HOSPITALAR, ou seja, a disponibilizacdo do medicamento s6 esta autorizada para
pacientes internados nas unidades de salde do municipio. Sendo assim, 0 acesso aos
medicamentos Vitamina B12 solugdo injetavel e Cianocobalamina 5.000mcg +
Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg via ambulatorial, para o
caso da Autora, é inviavel.

e Omeprazol 20mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, conforme a REMUME deste municipio. Assim, a
Autora ou representante legal desta devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento deste
medicamento.

3. Acrescenta-se que os medicamentos ora pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

4. No que se refere & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos do municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha
alternativas terapéuticas ao Tibolona 2,5mg, Vitamina B12 solucédo injetavel, Cianocobalamina
5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®) e
Oxibutinina 5mg.

5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 23 a
24, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos,

1 Bula do medicamento Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=retemic>. Acesso em: 28 mar. 2022.
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produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissédo 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 saude.

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.

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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