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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0838/2022
Rio de Janeiro, 04 de maio de 2022.

Processo n° 0008387-21.2022.8.19.0004
ajuizado por | |,
representada por | | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao servigo
de home care [medicamentos: Cloridrato de donepezila 10 mg, Losartana potassica 50 mg
(Aradois®), Hidroclorotiazida 25 mg, Nistatina creme e Valeriana officinalis L. 50 mg].

| - RELATORIO

1. As folhas 72 a 77 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0669/2022 emitido em 07 de abril de 2022, no qual foram abordados os aspectos relacionados as
legislacOes vigentes; ao quadro clinico da Autora; e a indicacdo e fornecimento do servi¢o de home
care [assisténcia multiprofissional médico (1x/més), neurologista (1x/més), técnico de enfermagem
(24horas), enfermeiro (1x/més), fisioterapeuta (3x/semana) e fonoaudidlogo (3x/més).

2. As folhas 92 e 93 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
0727/2022 emitido em 18 de abril de 2022, complementar ao servico de home care.

3. Em resposta ao Despacho (fl. 96), para a emissdo deste Parecer Técnico sera
considerado o documento médico em impresso proprio (fls. 63 e 64) emitido em 16 e marco de 2022,
pela médica | | . Em sintese, trata-se de Autora, 75 anos, com diagnéstico

de surdez ha mais de 43 anos e atualmente com menos de 5% de audi¢do, Carcinoma Epidermoide
diagnosticado em 2016, Alzheimer desde 17 de marco de 2021, com alteracdo do nivel de
consciéncia, agitacdo, esquecimento de tempo e espago, surtos de agressividade e dependendo de
cuidados de terceiros para suas atividades diarias vitais. No momento do laudo, “néo interagindo,
fala desconexa, normotensa, afebril, normocorada, bradicardica” e conforme relatos dos familiares
a médica prescritora, a Autora “vem apresentando quedas da propria altura devido crises intensas
de labirintite”, Pressdo arterial 110x80mmHg. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10)
citadas: C44.3 - Neoplasia maligna da pele de outras partes e de partes ndo especificadas da
face; F23 - Transtornos psicoticos agudos e transitorios; G30 - Doenca de Alzheimer; H91 -
Outras perdas de audicdo. Foi informado que a Autora necessita do servi¢co de home care com:

Equipe multidisciplinar:
e Meédico - 1 (uma) vez por més;
e Neurologista - 1 (uma) vez por més;
e Técnico de enfermagem - 24 horas por dia;

e Enfermeiro - 1 (uma) vez por més;
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o Fisioterapeuta - 3 (trés) vezes por semana;
e Fonoaudiologo - 3 (trés) vezes por més;
e Cloridrato de donepezila 10 mg - 12/12 horas;
e Hidroclorotiazida 25 mg - 12/12 horas;
e Losartana potassica 50 mg (Aradois®) - 24/24 horas;
¢ Nistatina Creme - 4 bisnagas por més;
e Valeriana officinalis L. 50 mg - 24/24 horas;
e Polivitaminico manipulado — 12/12 horas;
e Fraldas geriatricas - 90 unidades por més;
e Lenco geriatrico - 4 pacotes por més;

e Luva de procedimentos - 3 caixas por més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N°
0669/2022, emitido em 07 de abril de 2022 (fls. 72 a 77) e no PARECER
TECNICO/SES/SIINATJIUS N° 0727/2022, emitido em 18 de abril de 2022 (fls. 92 a 77).

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

3. 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
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

4, 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 &mbito do SUS.

5. 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 Saide no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

6. 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).

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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.
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8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

9. A Portaria no. 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sado Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo 2018.

10. O medicamento Cloridrato de donepezila esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacao
desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0669/2022, emitido em 07 de abril de 2022 (fls. 72 a 77) e no PARECER
TECNICO/SES/SIJ/NATJIUS N° 0727/2022, emitido em 18 de abril de 2022 (fls. 92 a 77).

2. O céncer de pele ndo melanoma é o mais frequente no Brasil, comum entre as
pessoas de pele, olhos e cabelos claros, a partir de 60 anos de idade e corresponde a cerca de 30% de
todos os tumores malignos registrados no pais. Apresenta altos percentuais de cura, se for detectado
e tratado precocemente. Apresenta tumores de diferentes tipos. Os mais frequentes sdo o carcinoma
basocelular (0 mais comum e também o0 menos agressivo) e o carcinoma epidermoide.

3. O carcinoma espinocelular ou epidermoéide (CEC) é um tumor maligno que
pertence ao grupo classificado como ndo-melanoma, em razdo da sua origem ocorrer a partir de uma
célula epidérmica chamada queratindcito, presente na camada espinhosa da pele. A cirurgia é o
tratamento mais indicado tanto nos casos de carcinoma basocelular como de carcinoma epidermoide.
Eventualmente, pode-se associar a radioterapia a cirurgia. A terapia fotodinAmica (uso de um creme
fotossensivel e posterior aplicagdo de uma fonte de luz) é uma opcdo terapéutica para a ceratose
actinica (lesdo precursora do cancer de pele), carcinoma basocelular superficial e carcinoma
epidermoide "in situ” (Doenca de Bowen). A criocirurgia e a imunoterapia topica sdo também opcoes
para o tratamento desses canceres. No entanto, exigem indicagdo precisa feita por um especialista
experiente!?,

4, A doenga de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memdria, comprometimento progressivo das atividades
de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracfes comportamentais. Esta
patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios
anos®. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas

LINCA. Cancer de pele ndo melanoma. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pele-nao-melanoma>.
Acesso em: 4 mai. 2022.

2 Grupo brasileiro de melanona. Cartilha de tratamento CEC de pele. Carcinoma escamoso da pele. Disponivel em:
<https://gbm.org.br/wp-content/uploads/2019/09/livreto-GBM-v2.pdf>. >. Acesso em: 04 mai. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria n° 1298, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1298_21 11 2013.html >. Acesso em: 04 mai. 2022.
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simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria higiene e alimentacdo. Na
fase final, o idoso apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito®.

5. A Pressdo Arterial (PA) é a medida em milimetros (mm) ou centimetros (cm) de
mercurio (Hg) da pressdo que o sangue faz na parede das artérias. O coracdo, que trabalha como uma
bomba injeta 0 sangue para frente quando se contrai (sistole), esvaziando o coracdo e enchendo as
artérias. Do outro lado do coragdo, o sangue retorna pelas veias enchendo novamente e o coracdo
relaxado (diastole). A verificacdo da PA é um exame utilizado para classificar os pacientes conforme
verificacio de pressdo por meio de um profissional qualificado. E aconselhavel, quando possivel, a
validacdo de tais medidas por meio de avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitoriza-
¢do Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial
(MRPA) ou da Automedida da Pressdo Arterial (AMPA). Classificacdo da presséo arterial de acordo
com a medigdo no consultorio a partir de 18 anos de idade Classificagdo e valores da PA sistolica
(PAS) e PA diastolica (PAD): PA étima: PAS < 120 e PAD < 80; PA normal: PAS 120-129 e/ou
PAD 80-84; Pré-hipertensdo: PAS 130-139 e/ou PAD 85-89; HA Estéagio 1: PAS 140-159 e/ou PAD
90-99; HA Estégio 2: PAS 160-179 e/ou PAD 100-109; HA Estagio 3: PAS> 180 e¢/ou> PAD 110°°.

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N°
0669/2022, emitido em 07 de abril de 2022 (fls. 72 a 77) e no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0727/2022, emitido em 18 de abril de 2022 (fls. 92 a 77).

2. O Cloridrato de Donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima
acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro. Estd indicada para o tratamento
sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave’.

3. A Hidroclorotiazida é um diurético destinado ao tratamento da hipertensao arterial,
quer isoladamente ou em associacdo com outros farmacos anti-hipertensivos®.

4, A Losartana potassica (Aradois®) é indicada para o tratamento da hipertenséo.
Também indicada para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor
da ECA né&o é mais considerado adequado®.

5. A nistatina creme é indicada para o tratamento de candidiase vaginal®. A nistatina
+ Oxido de zinco tem como indicacdo principal o tratamento das assaduras infantis (dermatite das

4 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. 1. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
04 mai. 2022.

5 Barroso WKS, Rodrigues CIS, Bortolotto LA, Mota-Gomes MA, Branddo AA, Feitosa ADM, et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo
Arterial - 2020. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: http://departamentos.cardiol.br/shc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 04 maio. 2022.

8 PAGINA INICIAL. Hipertenséo arterial - SBN. Disponivel em: <https://www.sbn.org.br/orientacoes-e-tratamentos/doencas-
comuns/hipertensao-arterial/>. Acesso em: 04 mai. 2022.

7 Bula do medicamento cloridrato de donepezila por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351475299200869/?nomeProduto=Exodus >. Acesso em: 04 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Hidroclorotiazida por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351348027200544/?substancia=5355 >. Acesso em: 04 mai. 2022.

9 Bula do medicamento Losartana (Aradois®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510159790017/?substancia=6005>. Acesso em: 04 mai. 2022.

10 Bula do medicamento nistatina creme por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NISTATINA Acesso em: 04 mai. 2022.
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fraldas, dermatite amoniacal). Outras indicacdes sdo os intertrigos (mamario, perineal, interdigital,
axilar ou outros) e as paroniquias por fungos do género Candida®®.

6. Valeriana officinalis L. € um fitoterapico com acdo sedativa moderada, hipnoética e
no tratamento de distdrbios do sono associados a ansiedade’?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0727/2022, emitido em 18 de abril de 2022 (fls. 92 a 77), informa-se que o documento médico
acostado as folhas 63 e 64, apresentam conteddo semelhante ao laudo médico previamente
apensado ao processo (fl. 26), o qual ndo esclareceu os questionamentos realizados por este Nucleo,
nos paragrafos 3, 4 e 8, do item Conclusdo, do PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS N°
0669/2022 (fls. 72 a 93).

2. Esclarece-se que foi prescrito o medicamento Polivitaminico manipulado (fl. 63),
porém n&o pleiteado na petigdo inicial (fl. 16) e tdo pouco na emenda & peticéo inicial (fl. 60). Motivo
pelo qual este Ndcleo ndo discorrera sobre o referido Polivitaminico.

3. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Donepezila 10mg possui indicacdo
em bula’ para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora: Doenga de Alzheimer (DA).

4, Em relagdo aos medicamentos pleiteados, Losartana potassica 50 mg (Aradois®),
Hidroclorotiazida 25mg e Valeriana officinalis L. 50mg, cumpre informar que a descri¢do das
patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (fls. 63 e 64),
ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se
a emissdo_de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso destes medicamentos no tratamento da Autora.

5. Em relagdo ao pleito Nistatina creme, considerando as formulagGes com nistatina
de uso dermatoldgico (Nistatina 100.000 Ul/g + 6xido de zinco 200 mg/g pomada) e a de uso vaginal
(Nistatina creme vaginal 25.000Ul), solicita-se ao médico assistente gue informe com exatiddo
gual o medicamento realmente faz parte do plano terapéutico da Autora.

6. No que se refere a disponibilizacdo no dmbito do SUS, relata-se:

e Valeriana officinalis L. 50mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Com-
ponentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do mu-
nicipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe
politica publica de salde para dispensacgdo deste medicamento, salienta-se que ndo h4 atri-
buicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

e Losartana potassica 50 mg (Aradois®), Hidroclorotiazida 25mg e Nistatina creme (nas
apresentacdes: Nistatina creme vaginal 25.000U1 60G e Nistatina 100.000 Ul/g + éxido de
zinco 200 mg/g pomada 60gr) séo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude (SMS) do
Rio de Janeiro, através da Atencdo Basica, conforme REMUME-Sao Gongalo (2018). Dessa

11 Bula do medicamento nistatina + 6xido de zinco creme por LABORATORIO GLOBO LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NISTATINA%20%2B%200XID0%20DE%20ZINCO Acesso em: 04 mai.
2022.

2 Bula do medicamento Valeriana officinalis L (Valeriane®) por ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VALERIANE>. Acesso em: 04 mai. 2022.
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forma, o representante legal da Autora deveréa dirigir-se a unidade basica de salide mais pro-
xima de sua residéncia para receber informag6es quanto ao acesso.

e Cloridrato de Donepezila 10mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta n°® 13, de 28 de
novembro de 2017%), bem como no disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execu-
cao do CEAF).

7. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Cloridrato de Donepezila
10mg.

e Na presente data, em consulta ao sistema de controle de estoque da Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ, consta que o
medicamento o Cloridrato de Donepezila 10mg encontra-se com estoque regular para 0s
pacientes ja aprovados pelo Ministério da Salde.

e Assim, recomenda-se & médica assistente que verifique se a Requerente se enquadra
nos critérios do PCDT da Doenca de Alzheimer para ter acesso ao medicamento
pleiteado. Em caso positivo, o representante legal da Autora devera efetuar o cadastro no
CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saude, localizada na Avenida S&o Gongalo,
100 G2 - Boa Vista - S&o Gongalo, tel. (21) 3195-5198 Ramal 1004, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA), com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

e Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
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