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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0847/2022
Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022

Processo n®  0022301-50.2022.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos pleitos Topiramato
50mg e 100mg, Hemitartarato de Zolpidem 5mg e 10mg, Minoxidil 5%, Creme de limpeza
calmante (Dercos® Sensi Care Shampoo), Fumarato de cetotifeno 0,25mg/mL colirio (Octifen®),
Hialoronato de sédio 0,15% lubrificante ocular (Hyabak®), Solugdo multiuso de limpeza em
lentes de contato (Renu® Sensitive) e Lente de contato ou 6culos.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos mais
recentes acostados ao Processo, bem como os com informagdes relevantes aos pleitos.

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram analisados os laudos médicos (fl.
38/39/40) do Hospital Federal de Bonsucesso, datado de 22 de outubro de 2021 pela médica
| | , onde relata que a Autora com quadro de
depressado grave apresenta queda capilar importante, que esta atrapalhando sua qualidade de vida.
Prescrevendo: Minoxidil 0,5mg comprimido, Minoxidil 5% solucéo hidroalcélica e Creme de
limpeza calmante (Dercos® Sensi Care Shampoo).

2. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Saide de Nova
Iguacu (25 e 31), datado de 16 de junho de 2021 pelo médico | |
| |, onde relata que a Autora em acompanhamento psiquiatrico com diagndstico de
Transtorno afetivo bipolar (CID10: F31) e Transtorno de personalidade com instabilidade
emocional (CID10: F60.3). Necessita de Topiramato 100mg, Carbonato de Litio (Carbolitium)
quetiapina, Fluoxetina, Zolpidem 10mg e 5mg sublingual (Patz®) e clonazepam (Rivotril®)

3. De acordo com os documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso (fls. 45
a 48), datado de 03 de novembro de 2021 pela médical |
pela médica| |, relatando que a Autora alta

miopia, com melhora parcial da acuidade visual ao uso de éculos ou de lente de contatos. Foi
prescrito Solugdo multiuso de limpeza em lentes de contato (Renu® sensitive) para higiene da
lente de contato, Hialoronato de sédio 0,15% lubrificante ocular (Hyabak®) — 01 gota a cada 03
horas, devido ao olho seco severo e fumarato de cetotifeno 0,25mg/mL colirio (Octifen®) — 01
gota de 12/12 horas, uso continuo devido a alergia ocular. Acuidade visual com correcdo (6culos
ou lentes): OD: 20/50 e OE: 20/50.

11 — ANALISE
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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 Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
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.

7. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova lguacu, dispde sobre a instituicio da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

9. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizacgdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

11. Os medicamentos Topiramato e Zolpidem estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a
dispensacgdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO
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1. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento da saude fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servigos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto’. No sentido patoldgico, ha
presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem
combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteragfes quimicas no cérebro do
individuo deprimido, principalmente com relacdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor proporc¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos?.

2. O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado
pela alternancia de episodios de depressio, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em
especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo
significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também
demonstram aumentos significativos na utilizagdo de servigos de saude ao longo da vida se
comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas®.

3. Os transtornos de personalidade compfem quadros de manejo complexo em
decorréncia de tracos inflexiveis, padrfes desajustados, percepcdes distorcidas de si e da realidade
e comprometimento generalizado. A personalidade histriénica caracteriza-se pelo padréo invasivo e
excessivo das emogdes presente em diversos contextos, com variagdo rapida de humor, bastante
dramatica, teatral e influenciavel, e o paciente, geralmente do sexo feminino, comporta-se a fim de
chamar a atengéo®.

4. E denominada miopia a condi¢do em que o poder total de convergéncia do olho
supera a distancia até a fovea, e a imagem é formada antes da retina. No astigmatismo, os
meridianos que compdem a superficie corneana ou lenticular ndo apresentam curvaturas iguais em
todas as direcBes. Em decorréncia, a imagem de um ponto focal representativo deixa de ser um
ponto, passando a ser uma linha®. A presbiopia é, por definicéo, a perda fisioldgica da capacidade
acomodativa que ocorre progressivamente com a idade e exerce impacto sensivel apds a quarta
década de vida, causando diminuicéo da acuidade visual para perto®.

5. Olho seco é uma doenca multifatorial das lagrimas e da superficie ocular que
resulta em desconforto, distlirbios visuais e instabilidade do filme lacrimal. E uma desordem
comum que afeta principalmente adultos e mulheres e que pode causar impacto na qualidade de

LFLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 03 mai. 2022.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Sadde. Depress&o. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 03 mai. 2022.

3 CONITEC. Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo
Bipolar tipo I. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2016/abril/01/TAB---Portaria-315-de-30-de-mar--o-de-
2016.pdf>. Acesso em: 03 mai. 2022..

4 Associagdo Psiquiatrica Americana, 2002; ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1993.

> FERRAZ, Fabio Henrique da Silva. Perfil de distribuicdo de erros refracionais no sul do centro-oeste do estado de S&o Paulo e seu
impacto na acuidade visual: estudo de base populacional.-. 2013. Disponivel em: < http://repositorio.unesp.br/handle/11449/105628>.
Acesso em: 03 mai. 2022.
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vida comparavel a enxaqueca, dispnéia e insuficiéncia renal cronica, dependendo dos sintomas ou
complicacdes que a acompanham®,

6. As alergias oculares englobam uma série de doengas inflamatérias da superficie
ocular, causadas por diferentes mecanismos de hipersensibilidade, cujo sintoma cardinal é o
prurido’.

DO PLEITO

1. Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos
a monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais,
com ou sem generalizacdo secundaria e crises ténico-clonicas generalizadas primarias; para adultos
e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas & Sindrome de Lennox-Gastaut; e em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

2. Hemitartarato de Zolpidem (Turno®) é um agente hipnético pertencente ao grupo
das imidazopiridinas e esta indicado para o tratamento da insénia que pode ser ocasional,
transitoria ou cronica®.

3. Creme de limpeza calmante (Dercos® Sensi Care) indicado para cabelo e couro
cabeludo sensibilizado, o Creme de Limpeza Vichy Dercos Sensi Care limpa, condiciona e acalma
os fios desde a primeira aplicacdo. Com tecnologia de limpeza inteligente, limpa suavemente sem
agredir ou ressecar a fibra capilar, agindo profundamente nos fios. O creme de limpeza Dercos
Sensi Care recupera a funcéo da barreira protetora da pele, reduzindo o ressecamento do couro®®.

4, O Minoxidil 5% solucdo é indicado no tratamento da alopecia androgénica
(calvicie hereditaria) em homens adultos™®.

5. Fumarato de cetotifeno colirio (Octifen®) estd indicado ao tratamento e
prevencéo de sinais e sintomas da conjuntivite alérgica®?.

6. Solucdo multiuso (Renu® Sensitive) impa, desprende e remove actumulos de
depositos e residuos das lentes de contato gelatinosas. Extermina microrganismos da superficie das
lentes. Enxagua, armazena e mantém a umidade das lentes antes do uso®.

® FONSECA, E.C., et al. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arq Bras Oftalmol. 2010;73(2):197-203. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abo/a/CNg5BOIWMIXBzIkbY5Tfs64g/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 05 mai. 2022.

"SANDRIN, L.N.A. & SANTO, R.M. Perspectivas no tratamento da alergia ocular: revisio das principais estratégias terapéuticas. Rev
Bras Oftalmol. 2015; 74 (5): 319-24. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbof/a/l6Nm76RrDWGKqd4fsM7rLggx/?lang=pt>.
Acesso em: 05 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratdrio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 03 mai. 2022.

9 Bula do medicamento Hemitartarato de zolpidem (Turno®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351110011202181/?substancia=21257>. Acesso em: 03 mai. 2022.

10 https://www.vichy.com.br/Cabelo/Creme-De-Limpeza-Calmante-Vichy-Dercos-SensiCare-Dercos/p23512.aspx. Acesso em 05 de
mai. 2022.

11 Bula do medicamento Minoxidil (Pant®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116766201541/?nomeProduto=pant>. Acesso em: 03 mai. 2022.

12 Bula do medicamento Fumarato de cetotifeno colirio (Octifen®). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104971358. Acesso em 05 mai. 2022.

13 Site Renu®. Renu® Sensitive. Disponivel em: <

http://renu.com.br/?gclid=EAlalQobChMInbgSIqTI9wIVrXxvBB1kZAyoEAAY AiAAEgInkvD_BwE#familia-renu-advanced>. Acesso
em: 05 mai. 2022.
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7. O Hialoronato de sodio lubrificante ocular (Hyabak®) é uma solucéo oftalmica
indicada para umedecer e lubrificar os olhos e lentes de contato*.

8. Os oculos sdo as lentes oftdlmicas fixas em uma armag¢do ou montagem que é
suportada pelo nariz e orelhas. O propoésito € ajudar a melhorar a visao®®.

9. As lentes de contato sdo lentes planejadas para serem usadas na superficie frontal
do globo ocular®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre informar que n&o foi localizado nos autos a prescrigdo
médica do medicamento pleiteado Topiramato na concentracdo de 50mg. O medicamento
Zolpidem foi prescrito nos receituarios ndo datados, com as seguintes posologias: a folha 31
Zolpidem 10mg — 2 comprimidos pela manha e 2 a noite; a folha 33 Zolpidem 10mg — 1
comprimido a noite; a folha 42 Zolpidem 5mg sublingual (Patz®) — 1 comprimido a noite.

2. Considerando o exposto, este Nlcleo ndo avaliard o uso do Topiramato na
concentracdo de 50mg, uma vez que ndo foi prescrito pelos médicos assistentes. Quanto ao
Zolpidem, recomenda-se a0 médico assistente que além de esclarecer a posologia do
medicamento, tendo em vista as 3 posologias discordantes prescritas, descreva o quadro clinico da
Autora especifico para qual o medicamento foi indicado. Apds os esclarecimentos este Nucleo
podera avaliar o uso do Zolpidem no tratamento da Autora.

3. O medicamento Topiramato 100mg ndo apresenta indicacdo em bula para o
tratamento do quadro clinico da Autora - Transtorno afetivo bipolar (CID10: F31) e Transtorno de
personalidade com instabilidade emocional (CID10: F60.3). Recomenda-se que o médico
assistente esclareca detalhadamente o quadro clinico da Autora e os motivos para 0 uso do
Topiramato em seu tratamento. ApoOs os esclarecimentos este Nucleo poderd avaliar o uso do
Topiramato no tratamento da Autora.

4. O medicamento Minoxidil 5% solucdo capilar, de acordo com a bula, €
contraindicado para uso em mulheres®. Estudos clinicos demonstraram que o uso do Minoxidil
a 5% nao proporciona melhores resultados que a solugdo tépica a 2% em mulheres. Além disso,
dentre as reacOes adversas, a hipertricose mostra-se como um evento comum, inclusive na face de
mulheres. Frente ao exposto, e considerando a bula do Minoxidil 5% solucdo capilar,
recomenda-se ao medico assistente que verifique a concentra¢do prescrita Minoxidil 5%.

5. O Creme de limpeza calmante (Dercos® Sensi Care) trata-se de cosmético
utilizado para limpeza de cabelo e couro cabeludo, ndo estando indicado para 0 manejo da queda
de cabelo — quadro clinico da Autora.

6. Informa-se que o Fumarato de Cetotifeno 0,25mg/mL colirio (Octifen®),
Hialoronato de sédio 0,15% lubrificante ocular (Hyabak®) e o 6culos estdo indicados ao
manejo do quadro clinico que acomete a Autora.

“Bula do Hialoronato de sodio lubrificante ocular (Hyabak®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/q/?nomeProduto=hyabak>. Acesso em 03 mai. 2022.

5 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Oculos. Disponivel em: <http:/decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=
%D3culos&show_tree_number=T>. Acesso em: 03 mai. 2022.
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7. Quanto as lentes de contato e consequentemente a Solucdo multiuso de limpeza
em lentes de contato (Renu® Sensitive), informa-se que as mesmas podem ser utilizadas como
alternativa aos 6culos durante algumas horas por dia. Em documento médico acostado as folhas 47
e 48 é informado que a acuidade visual alcangada com 6culos e com lentes de contato € a mesma, a
saber, 20/50 em ambos os olhos.

8. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se:

e Topiramato 100mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que
se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o nas Portarias de Consolidagéo n° 2 e
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS. Com este esclarecimento, elucida-se que a
dispensacdo do medicamento Topiramato 10mg ndo esta autorizada para a doenca da
Autora, inviabilizando o0 acesso pela via administrativa.

e Hemitartarato de Zolpidem 5mg e 10mg, Creme de limpeza calmante (Dercos® Sensi
Care), Minoxidil 5% solucdo, Fumarato de Cetotifeno 0,25mg/mL colirio (Octifen®),
Hialoronato de sédio 0,15% lubrificante ocular (Hyabak®), Solu¢do multiuso de
limpeza em lentes de contato (Renu® Sensitive) e lente de contato ndo_integram
nenhuma lista no &mbito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

e O insumo Oculos esta coberto pelo SUS, conforme consta na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS
(SIGTAP), sob 0 nome de: 6culos com lentes corretivas iguais/maiores que 0,5 dioptrias
(07.01.04.005-0).

9. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Servico
Especializado de Orteses, Proteses e Materiais Especiais em Reabilitacdo, com Classificacio:
Dispensacdo de OPM Oftalmoldgica, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde
— CNES.

10. Todavia, cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio de
Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via
administrativa ao insumo 6culos pleiteado, bem como ndo foram identificados outros equipamentos
que possam configurar uma alternativa terapéutica.

11. Cabe informar que foi publicado pelo Ministério da Saude o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo | (TAB). O protocolo clinico
preconiza 0 uso dos medicamentos Carbonato de Litio, Acido Valproico, Carbamazepina,
Lamotrigina, Risperidona, Olanzapina, Haloperidol, Quetiapina, Clozapina e Fluoxetina. Sendo a
Autora portadora de TAB tipo |, recomenda-se ao médico assistente que avalie o tratamento da
Autora com base nas recomendagdes do protocolo clinico.

12. Os medicamentos pleiteados estdo registrados em concordancia com as normas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
13. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 13 e 14, item “IV”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda ...”, Vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
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mesmos, uma vez gque o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4% Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO JAQUELINE COELHO FREITAS
BARROZO Enfermeira
Farmacéutica COREN/RJ 330.191
CRF-RJ 9554 ID: 4466837-6
ID.: 50825259
ALINE MARIA DA SILVA ROSA VANESSA DA SILVA GOMES
Médica Farmacéutica
CRM-R] 52-77154-6 CRF-RJ 11538
ID: 5074128-4 Mat.4.918.044-1

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