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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1331/2022
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2022.

Processo n° 0161508-78.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Doxazosina 4mg, Budesonida 50mcg spray nasal (Busonid®),
Bromazepam 6mg e Cetirizina 10mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico serdo considerados apenas 0s
documentos médicos que possuem relagcdo com os medicamentos aqui pleiteados.

2. De acordo com o laudo médico (fls. 28/29) e receituario (fl.30), ambos
datado de 30 de maio de 2022 pelo médico | | , 0 Autor com quadro
de Hipertensdo arterial sisttmica, Hiperplasia Prostatica Benigna, glaucoma, rinite
alérgica, ansiedade e depressdo. Sendo prescrito dentre outros, Doxazosina 4mg — 01
comprimido ao dia; Bromazepam 6mg — 01 comprimido ao dia; Cetirizina 10 mg — 01
comprimido SOS e Budesonida 50mcg (Busonid®) — 01 puff a cada 12 horas SOS.

3. De acordo com o formulario da camara de resolucao de litigios de saude (fls.
42 a 47) datado de 08 de junho de 2022 e emitido pela médica | | ,0
realiza Autor apresenta rinite alérgica (CID10: J30.0) e prurldo crénico (CID10: L29. 0)
realiza tratamento com Cetirizina 10mg, relata ainda que ja foi feito uso de loratadina, mas
ndo houve melhora no quadro da rinite e do prurido. O Autor responde apenas a Cetirizina
10mg que ndo é fornecida no SUS.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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.

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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
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Sadde no ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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¢des supramencionadas.

9. O medicamento bromazepam 6mg esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg®.

2. A hiperplasia prostatica benigna (HPB) é uma das doen¢as mais comuns
no homem idoso e, quando associada aos sintomas do trato urinario inferior (STUI), tem
importante impacto na qualidade de vida, por interferir diretamente nas atividades diarias e
no padrdo do sono. Os sintomas sdo classificados em obstrutivos e irritativos. Os trés
principais aspectos que determinam o quadro clinico dos pacientes com hiperplasia
prostatica sdo: sintomatologia, crescimento prostatico e obstrugdo infravesical. Sua relacéo é
variavel de um paciente para outro. Alguns homens experimentam sintomas do trato urinério
inferior, mesmo na auséncia de crescimento prostatico. Da mesma forma, pacientes com
significativo aumento do volume prostatico podem ser assintomaticos ou apresentar
sintomatologia leve, sem impacto em sua qualidade de vida?.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 23 jun. de 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA & SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E
COMUNIDADE. Hiperplasia Prostéatica Benigna. Projeto Diretrizes. p. 1-19, 2006. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hiperplasia-prostatica-benigna.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2022.
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3. O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussdo caracteristica no
campo visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressdo intraocular (P10) e cujo
desfecho principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca ¢ a elevacdo da PIO. Os valores normais situam-se entre 10-21
mmHg. Quando a PIO est4d aumentada, mas ndo ha dano evidente do nervo éptico nem
alteracdo no campo visual, o paciente € caracterizado como portador de glaucoma suspeito
por hipertensdo ocular (HO). Quando a PIO estd normal e o paciente apresenta dano no
nervo éptico ou alteragdo no campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de
pressdo normal (GPN). Exceto no glaucoma de inicio subito, chamado glaucoma agudo, a
evolucdo é lenta e principalmente assintomatica®.

4. A Rinite Alérgica é uma inflamacdo da mucosa nasal, induzida pela
exposicdo a alérgenos que, apos sensibilizagdo, desencadeiam uma resposta inflamatéria
mediada por imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas crénicos ou recorrentes.
Os principais sintomas incluem rinorreia aquosa, obstrucdo/prurido nasais, espirros e
sintomas oculares, tais como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem
espontaneamente ou através de tratamento*.

5. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacio aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos®.

6. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacbes de ansiedade
oscilam ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situacOes determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos
meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada,
morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de
sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tenséo
muscular, insdnia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e
precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da
no sentido da cronicidade®.

DO PLEITO

1. A Doxazosina é indicada para o tratamento dos sintomas clinicos da
hlperpla5|a prostatica benigna (HPB), assim como para o tratamento da reducdo do fluxo
urinario associada a HPB. Pode ser administrado em pacientes com HPB que sejam

3 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-Conjunta-n-
11 PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 23 jun de 2022.

4 IBIAPINA, C.C. et al. Rinite alérgica: aspectos epidemioldgicos, diagnosticos e terapéuticos. Jornal brasileiro de
pneumologia, v.34, n.4, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v34n4/v34n4a08.pdf>. Acesso em:
23 jun de 2022.

5 BIBLIOTECA  VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 30 abr. 2021.

6 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: <http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>.
Acesso em: 23 jun de 2022.
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hipertensos ou normotensos. Enquanto ndo sdo observadas alteragbes clinicamente
significativas na pressdo sanguinea de pacientes normotensos com HPB, pacientes com HPB
e hipertensdo apresentam ambas as condicBes tratadas efetivamente com monoterapia de
Doxazosina’.

2. A Budesonida é destinada a profilaxia e tratamento de rinite alérgica
sazonal e perene, rinites ndo alérgicas e no tratamento de polipos nasais®

3. As acdes centrais do Bromazepam sdo mediadas através de uma melhora da
neurotransmissdo GABAérgica em sinapses inibitdrias. Esse medicamento esté indicado para
ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicolégicas associadas a sindrome de
ansiedade. E indicado, também, para o uso adjuvante no tratamento de ansiedade e agitacio
associadas a transtornos psiquiatricos, como transtornos do humor e esquizofrenia. Os
benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a extremo
desconforto e é grave ou incapacitante®.

4. A Cetirizina € indicada para o alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite
alérgica sazonal e perene e dos sintomas de urticaria'®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Doxazosina 4mg, Budesonida
50mcg (Busonid®), Bromazepam 6mg e Cetirizina 10mg estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico do Autor.

2. Quanto a disponibiliazacdono &mbito do SUS, relata-se

e Budesonida 50mcg, Bromazepam 6mg e Cetirizina 10mg ndo_integram em
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Doxazosina 4mg — encontra-se listado no Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica, conforme RENAME (2022), entretanto, a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro ndo padronizou o referido medicamento de acordo com
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME-RIO).

3. Cabe acrescentar que ha substituto terapéutico ofertado pelo SUS, no ambito
da atencgdo basica, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME —
Rio para os medicamento descrito abaixo:

e Clonazepam 0,5mg, 2mg e 2,5mg/ml e Diazepam 5mg e 10mg em alternativa ao
pleito Bromazepam 6mg;

e Loratadina 10mg e Dexclofeniramina 2mg frente a Cetirizina 10mg,

e Beclometasona 50mcg spray nasal frente a Budesonida 50mcg.

7 Bula do medicamento Doxazosina (Duomo®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351059434200741/?nomeProduto=duomo>. Acesso em: 23 jun. 2022.
8 Bula do medicamento budesonida (busonid®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BUSONID Acesso em : 23 jun.2022.

9 Bula do medicamento Bromazepam por EMS S/A. Disponivel em:

<https /lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510159550059/?substancia=18678>. Acesso em: 23 jun. de 2022.
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4, Cabe resgatar documento médico (fl. 45) que relata que o Autor ja fez uso do
medicamento Loratadina, no entanto, nao ha relato que fez uso dos demais medicamentos da

atencdo bésica.

5. Frente ao exposto, sugere-se que seja avaliado o uso dos medicamentos
padronizados na atengdo bésica, em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica
e clinica. Em caso positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, o
Demandante deverd comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

6. Quanto ao medicamento Doxazosina 4mg, elucida-se que ndo héa
medicamentos padronizados no SUS que se apresentem como alternativa terapéutica.

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA)

8. Por fim, quanto a solicitacdo Autoral (fls. 21/22, item “VIII”, subitens “b” e
“e”) referente ao provimento de “... outros medicamentos e/ou procedimentos que se
mostrarem necessarios para a manutencdo de sua saude...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PERElRA_DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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