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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1855/2022
Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n° 0028304-32.2022.8.19.0002,
ajuizado | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do
IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro quanto aos medicamentos Dipirona 1g (Lisador® Dip), Trometamol Cetorolaco
10mg (Toragesic®), Carisoprodol + Diclofenaco Sédico + Paracetamol + Cafeina
(Mioflex®A), Cetoprofeno 100mg e Butilorometo de Escopolamina 10mg + Dipirona
Sédica 250mg (Buscopan® composto) e aos exames de ressonancia magnética da coluna
sacrococcigea e ressonancia magnética do abdome superior (com contraste).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
acostados as folhas 27, 28 e 29, emitidos em 21 de junho e 09 de margo de 2022, por
| ] em impresso da
Prefeitura Municipal de Marica; o receituario (fl. 30), ndo datado e emitido por
| | e 0 receituario de controle especial (fl. 31),
emitido em 01 de junho de 2022, por [ ], em
impresso da Hospital Municipal Conde Modesto Leal.

2. Em suma, trata-se de Autora, de 56 anos de idade, apresentando dor
lombar. Foi submetida a nefrectomia (retirada do rim) por cancer (neoplasia). Hoje com
historia de queda da propria altura com trauma axial, portadora de discopatia T9, T10 e
T11 com presenca de gas intradiscal (destruicdo do disco). A dor é evoluida desde
dezembro de 2021. Foram solicitados os exames de ressonancia magnética na coluna
sacrococcigea — visando afastar a possibilidade de implante neoplasico (metastase) — e de
ressonancia magnética do abdome superior (com contraste) — para avaliagdo de cisto
hepético. Também foram prescritos os seguintes medicamentos: Dipirona 1g (Lisador®
Dip) — 01 cx; tomar Olcomprimido 8/8 horas; Trometamol Cetorolaco 10mg
(Toragesic®) - 01 cx; tomar Olcomprimido sublingual 8/8 horas, por 05 dias;
Carisoprodol + Diclofenaco Sédico + Paracetamol + Cafeina (Mioflex®A) - 01 cx;
tomar Olcomprimido 8/8 horas, por 05 dias; Ciprofloxacino 500mg — 0lcomprimido de
12/12 horas; e Butilborometo de Escopolamina 10mg + Dipirona Soédica 250mg
(Buscopan® composto) - 01 cx; 8/8 horas.

3. Foram mencionados os seguintes cddigos da Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): C64.0 — Neoplasia maligha do rim, exceto pelve renal; F54 —
Fatores psicol6gicos ou comportamentais associados a doenga ou a transtornos; e
M51.1 — Transtornos de discos lombares e de outros discos intervertebrais com
radiculopatia.
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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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizacdo 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 Consolidacdo 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 Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa
Previne Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo
Priméaria a Sadde no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as
normas de execucao e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. No tocante a0 Municipio de Maric4, em consonancia com as legislacfes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica, publicada em Jornal Oficial de Marica
n® 1275, Ano XIV em 14 de fevereiro de 2022.

0. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
a0 usuario o conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Acdes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no
Anexo XXVI da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:
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| - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
0s procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias
ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso
aos leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme
organizagao local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regula¢do de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagéo local, 0 acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regifes do corpo. Os
diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se
0 ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo
chamados sarcomas.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesBes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre
subjetiva, e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteragcdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestaces de irritabilidade, alteragdes
de energia, diminuicdo da capacidade de concentracdo, restricdes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a
persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos
critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela
taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a dura¢do de seis
meses?.

3. As alteracOes degenerativas da coluna vertebral costumam envolver
simultaneamente multiplas articulacdes, podendo ocorrer em qualquer porcdo da coluna
vertebral (cervical, dorsal e lombar). Estdo associadas a degeneragdo da coluna:
discopatias, estenose espinhal, artrose, degradacgéo das cartilagens, alteragcdes ligamentares
e musculares, deformidades, desvios posturais entre outras. A apresentacdo do quadro
clinico relaciona-se com a causa e regido afetada, sindromes dolorosas na coluna, com ou
sem déficits sensitivo e motor, em membros superiores e inferiores e perda do controle

! Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 17 ago. 2022.

2 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >.
Acesso em: 17 ago. 2022.
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esfincteriano®. As discopatias compreendem as fissuras, rupturas, abaulamentos,
diminuicdo da altura do disco e hérnias que podem ser protusas e extrusa*.

4. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser
classificada como: lombalgia, lombociatalgia e ciatica. Além disso, sdo caracterizadas
como agudas ou lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primarias
ou secundarias, com ou sem envolvimento neurol6gico. Por outro lado, afeccBes
localizadas neste segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a
mais diversa, como congénitas, neoplésicas, inflamatdrias, infecciosas, metabdlicas,
traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar dor lombar. Geralmente além do
quadro algico encontra-se associado a incapacidade de se movimentar e trabalhar®.

5. Os cistos hepéaticos sdo pequenas bolhas cheias de liquido que surgem no
figado. Estima-se que cerca de 20% da populacéo brasileira adulta tenha esse tipo de lesao,
que pode aparecer por uma ma formagdo vascular ou, as vezes, estarem relacionadas ao
uso de contraceptivos orais por mais de cinco anos e anabolizantes. Por serem em sua
maioria assintomaticos, estes cistos sao diagnosticados geralmente por meio de check up
de rotina em exames de imagens, como ecografia. Algumas lesdes com mais de 5cm
podem, dificilmente, causar dores nas costas e na regido abdominal®.

DOPLEITO

1. Dipirona (Lisador® Dip) é indicado como analgésico (para dor) e
antitérmico (para febre)’.

2. Trometamol Cetorolaco (Toragesic®) é um anti-inflamatério néo
hormonal, de potente acdo analgésica, usado para o tratamento a curto prazo, da dor aguda
de moderada a severa intensidade. Atua através da inibicdo da atividade da cicloxigenase
(enzima) e, consequentemente, da sintese de prostaglandinas (substancias que agem
aumentando a capacidade de passagem de células para o local inflamado causando dor e
inchaco)®.

3. Carisoprodol + Diclofenaco Sodico + Paracetamol + Cafeina
(Mioflex®A) ¢ um medicamento indicado para o tratamento de reumatismo (conjunto de
doengas que pode afetar as articulagBes, muasculos e esqueleto, caracterizado por dor,
restricdo de movimento e eventual presenca de sinais inflamatdrios). Como exemplos mais
comuns desta doenca, temos: lombalgia (dor da coluna lombar), osteoartrites, crise aguda
de artrite reumatoide ou outras artropatias reumaticas, crise aguda de gota (doenca
caracterizada pela deposi¢do de cristais de &cido Urico junto a articulagBes e em outros

8 PUDDLES, E; DEFINO H.L.A. A coluna vertebral: conceitos bésicos. Porto Alegre: Artmed, 2014, pp. 99-102.

4 NATOUR. J. E colaboradores. Coluna Vertebral. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/ColunaVertebral.pdf >. Acesso em: 17 ago. 2022.

5 BRAZIL, A. V. et al. Diagnostico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Projeto Diretrizes. Associagdo Médica
Brasileira e Conselho Federal de Medicina, 2001. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/lombalgias-e-
lombociatalgias.pdf>. Acesso em: 17 ago.2022.

® HOSPITAL SANTA LUCIA. Cisto hepatico. Disponivel em: <http://www.santalucia.com.br/noticias/cisto-hepatico-e-
comum-aparecer-em-exames-de-rotina/>. Acesso em: 17 ago. 2022.

" Bula do medicamento Dipirona (Lisador® Dip) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LISADOR%20DIP >. Acesso em: 17 ago. 2022.

8 Bula do medicamento Trometamol Cetorolaco (Toragesic®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TORAGESIC>. Acesso em: 17 ago.2022.
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0rgdos), estados inflamatorios agudos pos-traumaticos e pds-cirargicos. Também indicado
como coadjuvante em processos inflamatdrios graves decorrentes de quadros infecciosos®.

4. Cetoprofeno é um medicamento anti-inflamatorio, analgésico e
antitérmico, sendo indicado para o tratamento de inflamacbes e dores decorrentes de
processos reumaticos (doengas que podem afetar musculos, articulagdes e esqueleto),
traumatismos (lesdo interna ou externa resultante de um agente externo) e de dores em
geral,

5. Bultibrometo de escopolamina + Dipirona (Buscopan® Composto) é
indicado para o tratamento sintomatico de estados espastico-dolorosos e cdlicas do trato
gastrintestinal, das vias biliares, do trato geniturinario e do aparelho genital feminino
(dismenorreia)**.

6. A ressonancia magnética nuclear (RMN) consiste na emissdao de um
sinal de radiofrequéncia. O paciente, circundado por um forte campo magnético, absorve e
reflete esse sinal, formando imagens em cortes. O método baseia-se na ressonancia da
rotacdo dos nucleos de certos elementos (por exemplo, hidrogénio). Ao colocar-se o
paciente em um grande magneto, os atomos dos tecidos sdo realinhados de acordo com as
linhas de forca do campo magnético. Sob a excitacdo da fonte de radiofrequéncia, esses
atomos de hidrogénio sofrem um processo de rotacdo. Ao ser desligada a fonte, o paciente
readquire sua magnetizacdo inicial, liberando um sinal (eco), captado por uma antena
especial e transmitido para um computador, que compdem, de acordo com a diferenca dos
tecidos, uma imagem projetada em filmes especiais. A imagem na RMN varia segundo a
intensidade do sinal emitido por esses tecidos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dipirona 1g (Lisador® Dip) esté indicado
diante da condic&o clinica apresentada pela Autora (fls. 27 e 30).

2. No que tange ao pleito Butilbrometo de Escopolamina 10mg + Dipirona
Sédica 250mg (Buscopan® composto), cumpre informar que a descricdo das patologias
que acometem a Suplicante ndo fornece embasamento clinico suficiente para a
justificativa do uso deste medicamentos no plano terapéutico da Autora. Sendo assim,
para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste, sugere-se a emissdo de laudo
médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades
gue estariam relacionadas com o uso destes no tratamento da Autora.

° Bula do medicamento Carisoprodol + Diclofenaco Sddico + Paracetamol + Cafeina (Mioflex®A) por Cosmed Industria de
Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=mioflex>.
Acesso em: 17 ago.2022

0 Bula do medicamento Cetoprofeno por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CETOPROFENO>. Acesso em: 17 ago. 2022.

1 Bula do medicamento Bultibrometo de escopolamina + Dipirona (Buscopan® Composto) por Cosmed Inddstria de
Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351898921202008/?nomeProduto=BUSCOPAN>. Acesso em 17 ago.
2022.

2 HANCIAU, F. Métodos diagnosticos em ortopedia e traumatologia. In: HEBERT, S. et al. Ortopedia e Traumatologia.
Principios e Prética. 3. ed. Porto Alegre: Artmed Editora, 2003. p. 69-95.
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3. Em relacdo aos pleitos Trometamol Cetorolaco 10mg (Toragesic®) e
Carisoprodol + Diclofenaco Sddico + Paracetamol + Cafeina (Mioflex®A), informa-se
gue tais medicamentos foram prescritos a Autora para serem utilizados por periodo de
tempo determinado: 5 dias. Tendo em vista que o receituario (fl. 30) estd sem data de
emissdo, ndo é possivel inferir se estes farmacos ainda sdo necessarios no tratamento
da_Autora. Caso estes medicamentos ainda sejam necessarios para o tratamento da
Autora, sugere-se a emissdo de novo documento médico, datado e atualizado, com a
prescricdo e respectiva justificativa para uso desses no plano terapéutico da

Requerente.

4. Quanto ao farmaco Cetoprofeno 100mg, elucida-se que nos documentos
médicos acostados aos autos processuais (fls. 26 a 31), ndo_consta prescricdo médica
desse medicamento. Assim, para que possa discorrer sobre ambos, recomenda-se emisséo
de _documento _médico recente contendo tal prescricdo ou esclarecendo gue néo
pertence mais ao plano terapéutico da Autora.

5. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no a&mbito do
SUS, informa-se:

e Butilbrometo de Escopolamina 10mg + Dipirona Sédica 250mg esta descrito
na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Maric4, sendo
disponibilizados no &mbito da Atencdo Basica. Para ter acesso a esses farmacos, a
Autora ou representante legal desta devera comparecer a uma unidade basica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo.

e Dipirona 1g (Lisador® Dip), Trometamol Cetorolaco 10mg (Toragesic®),
Carisoprodol + Diclofenaco Sédico + Paracetamol + Cafeina (Mioflex®A) e
Cetoprofeno 100mg ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio de Marica e do estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que nao existe politica publica de salde para dispensacao destes
pleitos, salienta-se que ndo h& atribuicdo exclusiva do Estado e nem do
municipio de Mrica em fornecé-los.

6. Acrescenta-se que em alternativa ao medicamento ndo padronizado no
SUS, Dipirona 1g (Lisador® Dip), encontra-se disponibilizado pela Secretaria Municipal
de Saude de Maricd, por meio da Atencdo Bésica, Dipirona 500mg (comprimido).

7. Para ter acesso ao medicamento Dipirona 500mg (comprimido) (com o
devido ajuste posolégico para alcancar a dosagem de 1g), a Autora devera comparecer a
unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacGes
guanto ao fornecimento deste item.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
9. Infoma-se que 0s exames de ressonancia magnética da coluna

sacrococcigea e ressonancia magnética do abdome superior (com contraste) pleiteados
estao indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico apresentado pela Autora (fls. 27 e
28).
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10. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que esta coberta
pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP) a ressonancia magnetica
de abdomen superior (02.07.03.001-4), conforme disposto na Rela¢do Nacional de AcGes e
Servigos de Saude (RENASES).

11. Todavia, ndo foi encontrado cédigo de procedimento no SIGTAP para o
exame de ressonancia magnética da coluna sacrococcigea. Apenas foram encontrados 0s
seguintes procedimentos, com 0s seus respectivos codigos: ressonancia magnetica de
coluna lombo-sacra (02.07.01.004-8) e ressonancia magnetica de bacia / pelve / abdomen
inferior (02.07.03.002-2).

13.1. Portanto, sugere-se que o médico assistente do Autor avalie se 0s
exames padronizado no SUS ressonancia magnetica de coluna lombo-
sacra (02.07.01.004-8) e ressonancia magnetica de bacia / pelve / abdomen
inferior (02.07.03.002-2) — constituem uma alternativa terapéutica ao
exame pleiteado e prescrito — ressonancia magnética da coluna
sacrococcigea.

12. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Suplicante aos
sistemas de regulagdo, este Nucleo consultou as plataformas do SISREG 111 e do Sistema
Estadual de Regulagdo — SER, mas ndo encontrou a sua insergdo para o atendimento da
demanda — exames de ressonancia magnética.

13. Portanto, para acesso aos exames de ressonancia magnética padronizados
no SUS, sugere-se que a Demandante se dirija a Unidade Basica de Saude, mais proxima
de sua residéncia, para requerer a sua insercao junto ao sistema de regulacéo, para o
atendimento da demanda, através da via administrativa.

14. Quanto ao pedido autoral (fl. 10, item “V”, subitem “3.1”) referente ao
provimento de “... todo o tratamento, exames, procedimentos, medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora ...”, cumpre esclarecer que nido ¢ recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS VANESSA DA SILVA GOMES ALINE ROCHA S. SILVA

Enfermeira Farmacéutica/SJ Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 14.429
ID: 4466837-6 Mat. 4.918.044-1 ID. 4357788-1

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