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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1070/2022

Rio de Janeiro, 25 de maio de 2022.

Processo n° 0065387-85.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Bromidrato de Citalopram 20mg, Alprazolam 0,5mg, Esomeprazol
20mg, Hidroxicloroquina 400mg, Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol 200Ul
(Ossotrat D), Prednisona 5mg, Colecalciferol (vitamina D) 7.000Ul, ao suplemento
alimentar Omega 3 e a0 dermocosmético Protetor solar 70FPS.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados apenas o0s
documentos médicos que guardam relacdo com os medicamentos aqui pleiteados, a saber:
laudo de solicitacdo, avaliagdo e autorizagdo de medicamentos, documentos médicos da
Secretaria Municipal de Salde de Marica emitidos em 17 de agosto e 24 de novembro de
2021 e sem data de emissdo  (fls. 68, 69 e 72 pelos
médicos| | le| |.

2. Em sintese, a Autora encontra-se em tratamento para ldpus eritematoso
sistémico, com quadro de alopecia, fotossensibilidade, rash malar, lesdo em mucosa oral e
nasal e artralgia. Em uso de Hidroxicloroquina 400mg, Prednisona 5mg por trés meses a
época. Foram prescritos os medicamentos Bromidrato de Citalopram 20mg, Alprazolam
0,5mg, Esomeprazol 20mg, Hidroxicloroguina 400mg, Carbonato de Calcio 600mg +
Colecalciferol 200Ul (Ossotrat D), Prednisona 5mg, Colecalciferol (vitamina D) 7.000Ul.
Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M32.1- Lupus
eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros érgdos e sistemas.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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.
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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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricé, publicada em Jornal Oficial de Marica n°
1275, Ano XIV em 14 de fevereiro de 2022.

9. Os medicamentos Bromidrato de Citalopram e Alprazolam estdo sujeito a
controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacao deste esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

10. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenga autoimune sistémica
caracterizada pela produgao de autoanticorpos, formacao e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas sdo
polimorficas, e a evolugdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A
doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestacbes  mucocutaneas, hemocitopenias  imunoldgicas, diversos  quadros
neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagndstico é
estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagdo, em
qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite
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(pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo neuroldgica, alteragcbes hematoldgicas,
alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)™.

DO PLEITO

1. O Citalopram ¢é usado para tratar a depressdo e, apés a melhora, para
prevenir a recorréncia desses sintomas; também usado em tratamentos de longo prazo para
prevenir a recorréncia de novos episodios depressivos em pacientes que tem depressdo
recorrente; eficaz também para o tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou
sem agorafobia e para o tratamento de pacientes com transtorno obscessivo compulsivo
(TOC)2.

2. O Alprazolam é um benzodiazepinico que causa um efeito depressor no
sistema nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um comprometimento
leve do desempenho de algumas tarefas até o sono. Esta indicado no tratamento de
transtornos de ansiedade de forma isolada ou associado a outras manifestacbes, como a
abstinéncia ao alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia (medo
de estar em espacos abertos ou no meio da multid&o), cuja principal caracteristica é a crise de
panico ndo esperada, um ataque repentino de apreenséo intensa, medo ou terror®,

3. O Esomeprazol reduz a producdo de &cido no seu estdbmago, através de um
mecanismo de agdo especifico de inibicdo da bomba de protons. Esta indicado para o
tratamento de doengas acido-pépticas e alivio dos sintomas de azia, regurgitacdo acida e dor
epigastrica®.

4, Sulfato de Hidroxicloroquina € indicado para o tratamento de: afecgdes
reumaticas e dermatoldgicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil; 1Gpus eritematoso
sistémico; lupus eritematoso discoide; condi¢cBes dermatoldgicas provocadas ou agravadas
pela luz solar®.

5. Associacdo Carbonato de Célcio + Colecalciferol é indicado na prevencao
e tratamento da desmineralizagdo 6Ossea pré e pds-menopausal, da osteoporose de varias
causas (p6s-menopausal e senil), frequentemente em associagdo com medicacdo
complementar. Também € indicado nos casos em que ha aumento das necessidades de célcio
na gravidez e lactacdo e no complemento das necessidades organicas do calcio, em estados
deficientes e para o tratamento de hipocalcemia (diminuigéo de calcio no sangue)®.

6. A Prednisona é indicado para o tratamento de doengas enddcrinas,
osteoarticulares e osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas,
oftalmicas, respiratérias, hematoldgicas, neoplasicas, e outras, que respondam a terapia com

1 BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — LUpus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS
n° 100, de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Citalopram (Procimax®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685063201819/?substancia=2097>. Acesso em: 25 mai. 2022.

3 Bula do medicamento Alprazolam (Frontal®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351422726201969/?nomeProduto=Frontal>. Acesso em: 25 mai. 2022.

4 Bula do medicamento Esomeprazol (Nexium®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://www.azmed.com.br/content/dam/multibrand/br/pt/bulas/Nexium_Bula_Profissional%20-%20NEX020.pdf >. Acesso
em: 25 mai. 2022.

% Bula do Sulfato de Hidroxicloroquina (Reuquinol®) por Apsen Farmacéutica S/A — SP. Disponivel em :<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510047670249/?substancia=8518> Acesso em :25 mai. 2022.

¢ Bula do Carbonato de Célcio + Colecalciferol (Ossotrat-D®) por Instituto Terapéutico Delta Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510112150151/?nomeProduto=0ssotrat&substancia=3337> . Acesso em: 25
mai. 2022.
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corticosteroides. A terapia com corticosteroide hormonal é complementar a terapia
convencional’.

7. Colecalciferol (vitamina D) indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizagdo Ossea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da
osteoporose € na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D8,

8. Os é&cidos graxos poliinsaturados émega 3 (w3) sdo compostos lipidicos
poliinsaturados de cadeia longa com duas ou mais ligacGes e a ultima dupla ligacdo no
terceiro carbono a partir do dltimo (w) da molécula, ou seja, a partir do carbono metilico
terminal. Estes acidos graxos sdo considerados altamente poliinsaturados e essenciais ao
organismo. As funcbes dos AGPI no corpo humano séo diversas: prevencao de aterosclerose
e alteracOes cardiovasculares, inibir a vasoconstricdo e agregacao plaquetaria, estimular a
liberacdo de insulina, manter a integridade das células endoteliais, participar do
desenvolvimento normal da placenta e do crescimento fetal, do desenvolvimento neural e
participacéo das fungdes de imunidade®.

9. O protetor solar é qualquer preparagdo cosmética destinada a entrar em
contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegé-la contra a
radiacdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a radiagéo™.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que ndo h& informacBes em documentos
médicos acostados aos autos acerca de patologia ou comorbidade que permita a este Nucleo
inferir com seguranca acerca da indicagdo dos pleitos Bromidrato de Citalopram 20mg,
Alprazolam 0,5mg, Esomeprazol 20mg, Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol
200UI (Ossotrat D) e Colecalciferol (vitamina D) 7.000Ul. Por conseguinte, sugere-se a
emissdo de novo laudo médico que esclareca 0 uso clinico desses medicamentos no
tratamento da Autora.

2. Por outro lado, os medicamentos Hidroxicloroquina 400mg e Prednisona
5mg e o dermocosmético Protetor solar 70FPS estdo _indicados no manejo da condicao
clinica descrita em documento médico (fl. 75).

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, insta esclarecer:

3.1. Bromidrato de Citalopram 20mg, Alprazolam 0,5mg, Esomeprazol 20mg,
Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol 200Ul (Ossotrat D), Colecalciferol
(vitamina D) 7.000Ul, o suplemento Omega 3 1000mg e o dermocosmético Protetor
solar 70FPS ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio
de Maricé e do Estado do Rio de Janeiro.

3.2. Prednisona 5mg esta descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

7 Bula do medicamento Prednisona por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012066201910/?substancia=7739>. Acesso em: 25 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D) (Inpruv D®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351624192201527/?substancia=3337>. Acesso em: 25 mai. 2022.

® KAYSER, C. G. et al. Beneficios da ingestdo de 6mega 3 e a prevengdo de doengas cronico degenerativas - revisio
sistematica. Rev. Bras. de Obesidade , Nutr. e Emagrecimento. v. 4, n. 21, p. 137-46, 2010. Disponivel em:
<http://www.rbone.com.br/index.php/rbone/article/viewFile/272/252>. Acesso em: 25 mai. 2022.

10 ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — RDC n° 30, de 1° de junho de 2012. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-30_010612.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2022.
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do municipio de Maricd (REMUME — Maricd), sendo disponibilizado no dmbito da
Atencdo Bésica. Para ter acesso, a Autora devera comparecer a uma unidade bésica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo deste medicamento.

3.3. Hidroxicloroquina 400mg € fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento do LES.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada
do medicamento Hidroxicloroquina 400mg.

5. Assim, caso a Autora perfaga os critérios estabelecidos para a dispensacéo
do medicamento Hidroxicloroquina 400mg, sugere-se que a Autora solicite cadastro junto
ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, localizada na
Avenida Jansem de Mello, s/n® - Sdo Lourenco, Niteroi (tel.: 2622-9331), munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cobpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.
Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter
a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo 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.

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

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Cumpre informar que em documento advocaticio foi pleiteado o suplemento

alimentar 6mega 3, contudo, em documentos médicos acostados ndo consta a prescrigdo do
mesmo. Importante destacar que este Nucleo se baseia somente em informagdes presentes
em documentos emitidos por profissionais de satde.

9. Dessa forma, caso o suplemento pleiteado seja necessario ao tratamento do
quadro clinico da Autora, sugere-se que seja acostado documento médico e/ou
nutricional atualizado que verse sobre o quadro clinico atual da Autora e o objetivo do
uso da suplementacéo alimentar, para que esse Nucleo possa elaborar parecer técnico.

10. H4 substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, no @&mbito da atengéo bésica,
conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Marica para 0s
medicamentos descritos a seguir. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue
as sequintes possibilidades de troca:
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v’ Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral) frente ao

Bromidrato de Alprazolam 0,5mg prescrito;
v Omeprazol 20mg frente ao Esomeprazol 20mg prescrito;

v Fluoxetina 20mg frente ao Bromidrato de Citalopram 20mg.

11. Em caso de negativa de troca, o médico deve explicitar o motivo, de

forma técnica e clinica. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos, proceder

conforme descrito no item 3.2 dessa conclusao.

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.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRNA4: 01100421

ID: 5075966-3
GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
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FLAVIO AFONSO BADARO
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