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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1116/2022
Rio de Janeiro, 31 de maio de 2022.

Processo n°® 0205359-51.2014.8.19.0001,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 132
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos: Topiramato 50mg, Cloridrato de Naratriptana 2,5mg (Naramig®),
Dipirona 1g, Esomeprazol (Esomex®), Oxicodona 10mg (Oxycontin®), Erenumabe 70mg
(Pasurta®), Toxina Botulinica A, Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) e Cloridrato
de ciclobenzaprina 10mg (Miosan®), e ao suplemento Acido ascorbico 1g (Vitamina C).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico do Hospital Central do Exército (fl. 318),
emitido em 25 de abril de 2022 por| |, o Autor

apresenta lombociatalgia desde 2003, tendo submetido a diversos procedimentos para
manejo de sua condi¢do clinica e controle da dor. No momento, mantém-se em tratamento
para controle da dor, em uso de estimulador epidural lombar, em necessidade de cadeira de
rodas para locomocéo de grandes distancias e dependente de terceiros. Encontra-se em uso
dos seguintes medicamentos: Cloridrato de Tramadol 50mg, Topiramato 50mg,
Cloridrato de Naratriptana 2,5mg (Naramig®), Vitamina C 1g (uso diério), Dipirona 1g,
Cloridrato de ciclobenzaprina 10mg (Miosan®), Esomeprazol (Esomex®), Oxicodona
10mg (Oxycontin®), Erenumabe 70mg e Toxina Botulinica — juntamente com exercicio
fisico, como parte do tratamento para o quadro de enxaqueca.

2. A seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) foi informada
para as patologias do Autor: M51.0 — Transtornos dos discos intervertebrais; M53.2 —
Instabilidade da coluna lombar, Q72.9 — Encurtamento de membro inferior e R52 — dor
cronica de dificil controle.

3. Acostado as folhas 304 a 306, receituarios médicos emitidos em impresso e
pelo médico supracitados, nos quais contam prescritos 0s medicamentos aqui pleiteados.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, 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 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 Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 execucgdo 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.

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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. Os medicamentos Topiramato 50mg, Oxicodona 10mg (Oxycontin®),
Toxina Botulinica e Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) 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 dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor
é uma sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracgdo inferior a 30 dias) ou crénica (duracdo superior a
30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico em trés tipos: a) dor de
predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c¢) dor mista. A dor de
predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por ativacao fisiologica de
receptores de dor e esta relacionada a lesdo de tecidos dsseos, musculares ou ligamentares e
geralmente responde bem ao tratamento sintomatico com analgésicos ou anti-inflamatdrios
ndo esteroides (AINES). Para os trés tipos de dor cronica duas estratégias de tratamento séo
propostas: "Degraus da Dor Nociceptiva e Mista" e "Dor Neuropéatica™!.

1 BRASIL. Ministério da Salde Portaria SAS/MS N° 1.083, de 2 de outubro de 2012 Dor Cronica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf >. Acesso em: 31 mai. 2022.
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2. A enxaqueca é um tipo de cefaleia caracterizada por crises recorrentes que
podem acompanhar-se de nausea, vomito, foto e fonofobia. E usualmente unilateral e
pulsétil, de intensidade varidvel, sendo agravada por atividade fisica rotineira. Em média, o
namero de crises é de 1,5 por més, e a duracdo varia de duas a 48 horas. Sua prevaléncia é de
5-25% em mulheres e 2-10% em homens. S&o fatores de risco: predisposicdo familiar,
estresse, ingestdo de &lcool, falta de alimentacdo e sono, mudanca climatica, odores e
perfumes, menstruagéo e exercicio. A historia natural da enxaqueca compreende trés estados
- com aura (disturbios neuroldgicos prodrémicos), sem aura e aura sem enxaqueca - que
podem ocorrer em qualquer momento?.

DO PLEITO

1. O mecanismo de acdo do Topiramato sugere que o ele potencialize a
atividade do acido gama-aminobutirico (GABA), um neurotransmissor inibitério. E 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
generalizagdo secundaria e crises tonico-clénica generalizadas primarias; para adultos e
criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e
em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca. O uso de topiramato para o
tratamento agudo da enxaqueca ndo foi estudado®.

2. O Acido ascérbico (Vitamina C) é uma vitamina hidrossoldvel essencial ao
metabolismo humano e que deve ser ingerida pelo organismo de forma regular para manter
adequada reserva interna. Esta indicada nos estados em que ha aumento das necessidades de
vitamina C no organismo, como exemplo: deficiéncia de Vitamina C; auxiliar do sistema
imunoldgico (sistema de defesa contra infecgOes); nas fases de crescimento; nas dietas
restritivas e inadequadas; auxiliar nas anemias carenciais; como antioxidante; em processos
de cicatrizacdo e pés-cirdrgicos; doencas cronicas e convalescenga®.

3. Foi demonstrado que a Naratriptana (Naramig®) é um agonista seletivo dos
receptores da 5-hidroxitriptamina (5-HT1), que mediam a contracdo vascularcloridrato de
naratriptana. E indicado para o tratamento agudo de crises de enxaqueca, com ou sem aura®.

4. A Dipirona é indicada como analgésico e antitérmico®.

5. O Esomeprazol (Esomex®) é indicado para o tratamento de doengas acido-
pépticas e alivio dos sintomas de azia, regurgitacdo acida e dor epigastrica. Doenca do
refluxo gastroesofagico (DRGE): tratamento da esofagite de refluxo erosiva, tratamento de
manutencdo para prevenir a recidiva de esofagite, tratamento dos sintomas da DRGE, tais
como: pirose/azia (queimacao retroesternal), regurgitacdo acida e dor epigastrica. Indicado
também para pacientes que precisam de tratamento continuo com anti-inflamatérios néo-

2WANNMACHER, L.; FERREIRA, M.B.C. Enxaqueca: mal antigo com roupagem nova. Uso racional de medicamentos:
temas selecionados, Brasilia, jul/2004, vol. 1, n° 8. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/HSE_URM_ENX_0704.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2022.

3 Bula do medicamento Topiramato por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351448398200525/?nomeProduto=topiramato>. Acesso em: 31 mai. 2022.
4 Bula do medicamento Vitamina C (Cewin®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627488201986/?nomeProduto=cewin>. Acesso em: 31 mai. 2022.

% Bula do medicamento por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351011906200432/?nomeProduto=naramig>. Acesso em: 31 mai. 2022.
¢ Bula do medicamento Dipirona por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679903201454/?substancia=3871>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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esteroidais (AINE). Também indicado para o tratamento da Ulcera duodenal associada a
Helicobacter pylori., para erradicacdo de Helicobacter pylori em associacdo com um
tratamento antibacteriano adequado, para condi¢es patoldgicas hipersecretoras incluindo
sindrome de Zollinger-Ellison e hipersecrecdo idiopatica, para manutencdo da hemostasia e
prevencdo de ressangramento de Ulceras gastrica e duodenal apds tratamento com
esomeprazol sédico’.

6. A Oxicodona (Oxycontin®) é um agonista opioide indicado para o
tratamento de dores moderadas a severas, quando é necessaria a administracdo continua de
um analgésico, 24 horas por dia, por periodo de tempo prolongado®.

7. O Erenumabe (Pasurta®) é um anticorpo monoclonal antagonista humano
contra o receptor de CGRP, um neuropeptideo que modula a sinalizagdo nociceptiva e um
vasodilatador associado a fisiopatologia da enxaqueca (migranea). E indicado para
tratamento profilatico (reducéo na frequéncia da enxaqueca e seu impacto) de pacientes com
pelo menos 4 dias de enxaqueca (migranea) por més®.

8. A Toxina Botulinica esta indicada na profilaxia em adultos de migranea
cronica - enxaquecas cronicas e refratarias com comprometimento importante da qualidade
de vida e das atividades diarias (laborativas, sociais, familiares e de lazer)™°.

9. O Cloridrato de Tramadol (Tramal®) é um analgésico opioide de acdo

central. E um agonista p jan. uro ndo-seletivo dos receptores opioides p (mi), & (delta) e «
(kappa), com uma afinidade maior pelo receptor p(mi). Outros mecanismos que contribuem
para o efeito analgésico de tramadol sdo a inibi¢do da recaptacdo neuronal de noradrenalina e
0 aumento da liberacdo de serotonina. Esta indicado para tratamento da dor de intensidade
moderada a grave. A forma retard (Tramal® retard) refere-se a comprimidos revestidos de
liberacdo prolongada®!.

111 - CONCLUSAOQO

1. De inicio, cumpre informar que o pleito inicial, realizado em 2014 (fls. 03 a
11), solicitou os medicamentos Amitriptilina 25mg (Amytril®), Diazepam 20mg, Cloridrato
de Tramadol 100mg (Tramal®), Baclofeno, Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan®) e
Cloridrato de Ciclobenzaprina + cafeina (Miosan® CAF). Contudo, diante do lapso temporal
e novos documentos médicos apensados (fls. 304 a 306/318), verifica-se que:

e Forma mantidos apenas os pleitos Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan®) e
Cloridrato de Tramadol na dose de 50mg (Tramal®).

e Foram acrescentados os pleitos (fl. 300) Topiramato 50mg, Acido ascérbico 1g
(Vitamina C), Cloridrato de Naratriptana 2,5mg (Naramig®), Dipirona 1g,
Esomeprazol (Esomex®), Oxicodona 10mg (Oxycontin®), Erenumabe 70mg
(Pasurta®)e Toxina Botulinica A.

7 Bula do medicamento Esomeprazol (Esomex®) por Ems Sigma Pharma Itda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351395928201688/?nomeProduto=esomex>. Acesso em: 31 mai. 2022.
8 Bula do medicamento Oxicodona 10mg (Oxycontin®) por Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=191980001>. Acesso em: 31 mai. 2022.

® Bula do medicamento Erenumabe (Pasurta®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351490415201761/?nomeProduto=Pasurta> Acesso em: 31 mai. 2022.
10 Bula do medicamento Toxina Botulinica A (Botox) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101470045 >. Acesso em: 31 mai. 2022.

1 Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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2. Com relagéo a indicagdo do suplemento Acido ascorbico 1g (Vitamina C) e
do medicamento Esomeprazol (Esomex®), vale dizer que ndo possuem relagdo com o
tratamento das patologias especificadas para o Autor.

3. Por outro lado, os demais medicamentos pleiteados Topiramato 50mg,
Cloridrato de Naratriptana 2,5mg (Naramig®), Dipirona 1g, Oxicodona 10mg
(Oxycontin®), Erenumabe 70mg (Pasurta®), Toxina Botulinica A, Cloridrato de
Tramadol 50mg (Tramal®) e Cloridrato de Ciclobenzaprina (Miosan®) podem ser
usados no manejo das condicdes clinicas que acometem o Autor: dor crénica e enxaqueca.

4. No que se refere a disponibilizagao pelo SUS, segue:

¢ Cloridrato de Tramadol 50mg e Dipirona na dose de 500mg [com o devido ajuste
posolégico pode-se alcangar a dose desejada 1g] encontram-se padronizados pela
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da Atengdo Basica,
conforme REMUME-RIO. Para ter acesso, o Autor devera dirigir-se a unidade
basica de satide mais préxima de sua residéncia, com receituarios atualizados.

e Cloridrato de Naratriptana 2,5mg (Naramig®), Esomeprazol (Esomex®),
Oxicodona 10mg (Oxycontin®), Erenumabe 70mg (Pasurta®), Cloridrato de
ciclobenzaprina 10mg (Miosan®) e o suplemento Acido ascdrbico 1g (Vitamina
C) nado_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Topiramato 50mg e Toxina Botulinica A, embora sejam padronizados pela
Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo_esta
autorizado para a patologia declarada para o Autor — enxaqueca —, inviabilizando
seu recebimento por via administrativa.

5. A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza, no ambito
da Atencédo Baésica, conforme previsto na REMUME municipal, os seguintes medicamentos
que tém sido utilizados na profilaxia da enxaqueca, a saber: bloqueadores beta-
adrenérgicos [propranolol 40mg (comprimido) e atenolol 50mg e 100mg (comprimido)],
antidepressivos triciclicos [amitriptilina 25mg (comprimido) e nortriptilina 25mg
(comprimido)], anticonvulsivantes (carbamazepina 200mg (comprimido), clonazepam 0,5mg
e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Acido valproico 250mg e 500mg
(comprimido) e 250mg/mL (xarope)]‘1314,

6. Além dos medicamentos descritos acima, a Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) em consonancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para o manejo da Dor crdnica (neuropatica) o anticonvulsivante Gabapentina, nas doses
de 300mg e 400mg.

12Z\WWANNMACHER, L. Tratamento de Enxaqueca Escolhas Racionais. Uso racional de medicamentos: temas selecionados; n.
6. Disponivel em: <https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_docman&view=download&alias=1318-tratamento-
enxaqueca-escolhas-racionais-uso-racional-medicamentos-temas-selecionados-n-6-8&category_slug=assistencia-farmaceutica-
958&Itemid=965>. Acesso em: 31 mai. 2022.

¥ WANNMACHER, L. Enxaqueca: mal antigo com roupagem nova. ISSN 1810-0791 Vol. 1, N°8

Brasilia, Julho de 2004. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/HSE_URM_ENX_0704.pdf>. Acesso
em: 31 mai. 2022.

4 Recomendag®es para o tratamento profilatico da migranea: Consenso da Sociedade Brasileira de Cefaleia. Arg. Neuro-
Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 60, n. 1, p. 159-169, Mar. 2002 . Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-282X2002000100030>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo possui cadastrado no CEAF.

8. Diante do exposto, este Nucleo faz as seguintes consideracoes:

Através dos documentos médicos apensados aos autos, é possivel observar que o
Autor ja fez uso do medicamento Amitriptilina 25mg (fl. 21) e, no momento, faz uso
do antiepiléptico Topiramato (fl. 304), dentre outros farmacos para o manejo da
enxaqueca cronica [Cloridrato de Naratriptana 2,5mg (Naramig®), Erenumabe
70mg (Pasurta®) e Toxina Botulinica A].

Caso o Autor perfaga os critérios de inclusdo do PCDT mencionado acima,
recomenda-se avaliacdo médica sobre a possibilidade de substituir o medicamento
Topiramato por aquele padronizado Gabapentina, fornecido por meio de cadastro
no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

e Considerando que a SMS/RJ, no ambito da Atencdo Basica, fornece o medicamento
de mesma classe farmacol6gica do pleito Esomeprazol (Esomex®), a saber:
Omeprazol 20mg. Recomenda-se avaliagdo médica acerca do uso do medicamento
padronizado, que é fornecido por intermédio da unidade basica de salde mais
préxima da residéncia do Autor.

Em caso de negativa, devera ser emitido novo laudo no qual seja especificada
patologia e/ou quadro clinico que justifigue o uso clinico do medicamento
Esomeprazol (Esomex®), bem como fornega informag@es de cunho técnico e clinico
gue contraindiguem o uso dos medicamentos padronizados no SUS, aqui sugeridos.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

A 132 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
1D.5003221-6 Mat.4.918.044-1

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

Unidade: RioFarmes - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze).
Horario de funcionamento: 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: 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 prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.
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