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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0609/2022
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2022.

Processo n° 0008509-40.2022.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Anlodipino 5mg, Losartana 50mg, Glibenclamida 5mg, Metformina
850mg, Levonorgestrel 0,15mg + etinilestradiol 0,03mg (Ciclo 21®), Clorpromazina
25mg, Escitalopram 20mg, Prometazina 25mg, Clonazepam 2mg e Amitriptilina 25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Itaborai (fls. 34 e 35), emitidos em 15 de fevereiro e 28 de margo de 2022
por| |, a Autora apresenta

diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 (CID-10: E10), hipertensdo arterial sistémica
(CID-10: 110), leiomioma intramural uterino (CID-10: D25.1) e transtorno depressivo
recorrente, fazendo uso dos medicamentos: Anlodipino 5mg, Losartana 50mg,
Glibenclamida 5mg, Metformina 850mg, Levonorgestrel 0,15mg + etinilestradiol
0,03mg (Ciclo 21®), Clorpromazina 25mg, Escitalopram 20mg, Prometazina 25mg,
Clonazepam 2mg e Amitriptilina 25mg.

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 Resolucéo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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 Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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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 Relacdo 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 execugdo 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 Baésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. Os medicamentos Clorpromazina 25mg, Escitalopram 20mg, Clonazepam
2mg e Amitriptilina 25mg estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacGes. Portanto, a dispensagdo destes
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os
defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio
de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou
obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
guando se associa a outras condigfes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

3. A hlpertensao arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam oS riscos. Trata-se de uma condigéo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 05 abr. 2022.
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maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastdlica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasifes diferentes, na auséncia de medicacéo
anti-hipertensivaZ,

4. Os leiomiomas, miomas ou fibromas uterinos sdo tumores benignos
originados de células musculares lisas do miométrio. Sdo costumeiramente descritos de
acordo com sua localizacdo. Assim, o leiomioma intramural desenvolve-se dentro da parede
uterina e pode ser grande o suficiente para distorcer a cavidade uterina e a superficie serosa®.

5. Transtorno depressivo recorrente é caracterizado pela ocorréncia repetida
de episodios depressivos correspondentes a descrigdo de um episodio depressivo na auséncia
de todo antecedente de episodios independentes de exaltagdo de humor e de aumento de
energia (mania). O transtorno pode, contudo, comportar breves episodios caracterizados por
um ligeiro aumento de humor e da atividade (hipomania), sucedendo imediatamente a um
episddio depressivo, e por vezes precipitados por um tratamento antidepressivo®.

DO PLEITO

1. Losartana ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo e para o tratamento
da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é mais
considerado adequado®.

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

3. Glibenclamida é destinado ao tratamento oral do diabetes mellitus ndo
insulinodependente (tipo 2 ou diabetes do adulto), quando os niveis sanguineos de glicose
ndo podem ser controlados apenas por dieta, exercicio fisico e reducéo de peso’.

4, Metformina é um agente antidiabético que associado ao regime alimentar é
destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente de insulina
(diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal),
isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias);

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: <
http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2016/05_HIPERTENSAO_ARTERIAL.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2022.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n°11, de 31 de outubro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Leiomioma de Utero. Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/PCDT-
Leiomioma_31_10_2017.pdf >. Acesso em: 05 abr. 2022.

4 Secretaria de Estado de Salde de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial baseado em evidéncias para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file >. Acesso em: 05 abr. 2022.

% Bula do medicamento Losartana Potassica 50mg (Corus®) por Aché Laborat6rios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 05 abr. 2022.

® Bula do medicamento Besilato de Anlodipino (Norvasc®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190127201971/?nomeProduto=norvasc>. Acesso em: 05 abr. 2022.
7 Bula do medicamento Glibenclamida (Daonil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260433>. Acesso em: 05 abr. 2022.
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diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento da insulinoterapia em
casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre outras indicacdes®.

5. Levonorgestrel + etinilestradiol (Ciclo 21®) é indicado na prevencédo da
gravidez e para o controle de irregularidades menstruais. Embora os contraceptivos orais
(anticoncepcionais) sejam altamente eficazes, hd casos de gravidez em mulheres que os
utilizam®.

6. Clorpromazina é um neuroléptico atipico que possui acao estabilizadora no
sistema nervoso central e periférico e acdo depressora seletiva sobre o SNC, permitindo
assim, o controle dos mais variados tipos de excitacdo. E, portanto, de grande valor no
tratamento das perturbagcdes mentais e emocionais. Apresenta propriedades neurolépticas,
vagoliticas, simpatoliticas, sedativas e antieméticas. Tem indica¢do nos quadros psiquiatricos
agudos, ou entdo no controle de psicoses de longa evolugdo; manifestacdo de ansiedade e
agitacdo, solugos incoerciveis, nauseas, vOmitos e neurotoxicoses infantis; também podem
ser associado a barbitiricos no tratamento do tétano; pode ser usado em analgesia obstétrica
e no tratamento da eclampsia e nos casos em que haja necessidade de uma acao neuroléptica,
vagolitica, simpatolitica, sedativa ou antiemétical®.

7. Oxalato de Escitalopram é indicado para: Tratamento e prevencdo da
recaida ou recorréncia da depressdo; Tratamento do transtorno do péanico, com ou sem
agorafobia; Tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); Tratamento do
transtorno de ansiedade social (fobia social); Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo
(TOC).

8. Prometazina (Fenergan®) é um anti-histaminico de uso sistémico que age
em nivel do sistema respiratério, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado
fenotiazinico, que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito
anticolinérgico. Esté indicado no tratamento sintomatico de todos os distrbios incluidos no
grupo das reagdes anafilaticas e alérgicas, na prevencdo de vomitos do pds-operatorio e das
néuseas de viagens e na pré-anestesia e na potencializa¢do de analgésicos, devido a sua ac¢éo
sedativa'?.

9. Clonazepam apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares
e ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distarbio epiléptico, transtornos de
ansiedade, transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas,
vertigem e sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e sindrome da boca ardente®®.

8 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 23 mar.
2022.

9 Bula do medicamento Levonorgestrel + etinilestradiol (Ciclo 21®) por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel
em: < https://www.uniaoquimica.com.br/produtos/farma/aparelho-genitourinario/ciclo-21/>. Acesso em: 05 abr. 2022.

10 Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411962201950/?substancia=2589>. Acesso em:05 abr. 2022.

1 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Lexapro®) por Lundbeck Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351172809200253/?nomeProduto=lexapro>. Acesso em: 05 abr. 2022.

12 Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 05 abr. 2022.

13 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=rivotril>. Acesso em: 05 abr. 2022.
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10. 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 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos aqui pleiteados Anlodipino 5mg, Losartana 50mg,
Glibenclamida 5mg, Metformina 850mg, Levonorgestrel 0,15mg + etinilestradiol
0,03mg (Ciclo 21®), Clorpromazina 25mg, Escitalopram 20mg, Prometazina 25mg,
Clonazepam 2mg e Amitriptilina 25mg estdo _indicados para 0 manejo das condigdes
clinicas descritas para a Autora em documentos médicos as folhas 34 e 35.

2. Cumpre informar que este Nucleo ndo possui acesso a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Itaborai, onde a Autor reside.
Contudo, foi acostado a folha 40, oficio do Secretario Municipal de Saude do referido
municipio informando que os medicamentos Anlodipino 5mg, Losartana 50mg,
Metformina 850mg, Clorpromazina 25mg, Prometazina 25mg, Clonazepam 2mg e
Amitriptilina 25mg séo fornecidos através da Atencéo Basica.

3. Com relagéo aos demais pleitos, seguem as informagoes:

e Levonorgestrel 0,15mg + etinilestradiol 0,03mg e Glibenclamida 5mg
encontram-se listados no Elenco Minimo Obrigatorio (Deliberacdo CIB-RJ n® 5.743
de 14 de margo de 2019), cabendo seu fornecimento pela Secretaria Municipal de
Salde de Itaborai. Assim, o referido Municipio deve prestar os devidos
esclarecimentos de acesso a Autora.

e Escitalopram 20mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencgdo
Basica, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais préxima de sua residéncia,
com receituario adequado, a fim de receber as devidas orientagdes.

5. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 18, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem como
outros produtos e medicamentos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se

14 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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facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade,

tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PERE[RA Dy SILVA
2 E O Farmacéutica/SJ
armaceéutico
CRF- RJ 13065
CRF-RJ 15023 Mat.4.391.364-4
ID: 50032216 A

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