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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1894/2022
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2022.

Processo n° 0219493-05.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Azatioprina 50mg, Colecalciferol 7.000Ul (Addera D3) e cianocobalamina
5000mcg + cloridrato de tiamina 100mg + cloridrato de piridoxina 100mg (Citoneurim®
5000).

| - RELATORIO

1. Para emissao deste parecer, foram considerados os relatdrios de atendimento
da Rede SARAH de Hospitais de Reabilitagdo: datado em 23 de fevereiro de 2022 (fl. 23),
emitido pela médica | | e datado em 02 de agosto de
2022 (fl. 24), emitido pela médica neurologista | }

laudo médico em impresso préprio (fls. 34 e 35) emitido pelo médico neurologista ]
| |

2. Trata-se de Autora, 52 anos, com diagndstico de neuromielite 6ptica (CID-
10: G36.0) com surto Unico em agosto de 2017, acometendo medula dorsal e cervical
(Mielite longitudinal extensa: C7-T9), sem alteracOes visuais. Realizou pulsoterapia com o
medicamento metilprednisolona 1g/dia por 5 dias, seguido de plasmaférese por 5 dias,
evoluindo com importante recuperacao funcional. Com anti-aquaporina positiva (Anti-AQP),
Ataxia sensitiva, dor neuropética, leve fraqueza de membros inferiores, Hiperreflexia a
direita com sinal de Babinski a direita, nivel sensitivo T1 a direita, bexiga e
intestino neurogénico. Medicamentos prescritos:

o Azatioprina 50mg (iniciado em outubro de 2017): de 8 em 8 horas - para
prevencdo de novos surtos agudos da doenca;

o Cianocobalamina 5000mcg + cloridrato de tiamina 100mg + cloridrato
de piridoxina 100mg (Citoneurim®): 2 vezes ao dia;

o Colecalciferol 7.000Ul (Addera D3): 1 comprimido 1 vez por semana;

o Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sodio + Cloreto de
Potassio (Muvinlax®): lenvelope diluido em 1 copo de 4gua ao dia;

o Mesilato de Doxazosina 2mg:1 comprimido a noite;

o Mirabegrona 50mg (Myrbetric®): 1 comprimido pela manhg;

o Omeprazol 20mg: 1 comprimido 1 vez ao dia;
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o Pregabalina 75mg (Dorene®): 2 comprimidos manhd, 2 comprimidos & tarde
e 1 comprimidos a noite.

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,
dispbe, também, sobre a organizacdo 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 Consolidagcdo 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 ambito 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 Atengdo 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 os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Béasico 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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, 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 legislaces supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do Espectro da Neuromielite Optica (ENMO ou doenca de
Devic, ou Neuromyelitis optica spectrum disorder - NMOSD) é uma enfermidade do sistema
nervoso central (SNC) tornando-as temporéria ou definitivamente amauréticas e paraliticas;
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¢ uma doenca inflamatéria, desmielinizante, imunomediada e necrotizante do SNC
clinicamente caracterizada pelo envolvimento do nervo dptico e da medula espinhal®.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes 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 crénica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes
nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracbes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentragdo, restrigdes 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 crénica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International

Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

3. A dor neuropatica é causada por uma lesdo ou disfuncdo dos nervos, da
medula espinhal ou do cérebro. Pode resultar de compressao de um nervo, lesdo de um nervo
ou processamento anormal ou interrompido de sinais da dor pelo cérebro e medula espinhal.
Pode desenvolver-se ap6s uma cirurgia, como a remogao de uma mama (mastectomia) ou
cirurgia pulmonar (toracotomia)®.

DO PLEITO

1. Azatioprina € usado como antimetab6lito imunossupressor isolado ou, com
mais frequéncia, em combina¢do com outros agentes (normalmente corticosteroides), em
procedimentos que influenciam a resposta imunoldgica. O efeito terapéutico pode ser
evidente apenas apds semanas ou meses, assim como pode compreender um efeito poupador
de esteroide, reduzindo, dessa forma, a toxicidade associada com altas doses e 0 uso
prolongado de corticosteroides®.

2. Cianocobalamina + cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxina
(Citoneurin® 5000) é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e
inflamacdo dos nervos) que sdo manifestacGes de neuropatia e podem se evidenciar através
de sintomas como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque. Também é
indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, B6 e B12) para idosos,
individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doengas agudas,
cronicas e no periodo de convalescenca®.

3. O Colecalciferol ou vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D,
com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagdo déssea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevengdo de quedas e
fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o

I NERI V.C et al. Neuromielite Optica (Doenca de Devic): Relato de Caso e Reviséo dos Critérios Diagnésticos. Revista
Cientifica da FMC. Vol. 5, n° 1, 2010. Disponivel em:

<http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:zQoq6fY TjC4J:www.fmc.br/ojs/index.php/RCFMC/article/download
/123/96+&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br >. Acesso em: 19 ago. 2022.

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso em:
19 ago. 2022.

3 WATSON, J. C. Dor neuropética. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-cerebrais,-
da-medula-espinal-e-dos-nervos/dor/dor-neurop%C3%Altica>. Acesso em: 19 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Azatioprina (Imussuprex®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMUSSUPREX >. Acesso em: 19 ago. 2022.

SBula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Nitrato de Tiamina (Citoneurim®) por Merck S/A.
Disponivel em: < https://www.merckgroup.com/br-pt/bulario/Bula%?20-%20Citoneurin%20-%20Profissional_190530.pdf >.
Acesso em: 19 ago. 2022
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processamento e a fixacdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcdo e utilizacdo de clcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos ossos®. A Vitamina
D tem seu papel muito bem reconhecido na mineralizagéo 6ssea e vem se destacando por sua
complexa atividade no organismo, inclusive no controle de processos metabdlicos. A sintese
cuténea a partir da luz solar ¢ a principal fonte de vitamina D em humanos. Sugere-se que 0
status adequado de vitamina D contribua na protecéo contra disturbios musculoesqueléticos,
doencas infecciosas, canceres, doengas autoimunes e cardiovasculares, diabetes mellitus e
disfungbes neurocognitivas, sendo observado que baixas concentracdes séricas da
Vitamina D se relacionam ao risco aumentado para desenvolvimento e progressdo dessas

doencas.’

111 - CONCLUSAOQO

1. Cabe esclarecer que os distarbios do espectro da neuromielite dptica
(ENMO) sdo astrocitopatias autoimunes caracterizadas por neurite optica e mielite transversa
e, na maioria dos pacientes, por autoanticorpos que leva a destrui¢do de astrocitos mediada
por complemento, prediz recaidas de mielite e neurite 6ptica, com incapacidade neuroldgica
cumulativa, e justifica o inicio imediato de drogas imunossupressoras. As opcdes atuais de
tratamento sdo corticosterdides e drogas imunossupressoras, incluindo (mas néo
exclusivamente) azatioprina, micofenolato mofetil, e metotrexato. Estas terapias podem ser
eficazes porque podem prevenir a recaidas na maioria dos pacientes. A incapacidade gerada
pelo ENMO ¢ o resultado do acimulo de sequelas ap6s cada surto e ndo de uma evolugédo
progressiva, que € muito comum no curso EM. Tal fato demonstra a importancia do
tratamento para a prevencado dos surtos ou atenuagédo da gravidade dos mesmos &°.

2. Em uma revisdo sistematica com metanalise (20221%) para avaliar o efeito de
imunoterapias preventivas de ataque empirico em distlrbios do espectro da neuromielite
Optica concluiu que o tratamento com azatioprina, micofenolato mofetil, e metotrexato de
pacientes portadores de neuromielite Optica esta associado & diminui¢cdo do nimero de
recaidas e melhora da incapacidade.

3. Informa-se que o medicamento Azatioprina 50mg pode ser_utilizado no
tratamento da doenga em questdo: neuromielite dptica.

4. Informa-se que os medicamentos Cianocobalamina + cloridrato de
tiamina + cloridrato de piridoxina (Citoneurin®) e Colecalciferol 7.000Ul (Addera D3)
estdo _indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — neurite e protecao
contra disturbios musculoesqueléticos.

5. No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos no &mbito do SUS,
seguem as consideracdes:

® Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 17 fev.2022.

"ROLIZOLA, P. M. D. et al. Insuficiéncia de vitamina D e fatores associados: um estudo com idosos assistidos por servigos de
atencdo béasica a satde. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 27, n. 2, p. 653-663, fev. 2022. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/csc/alzVVkxnSKMvTsbpwWn8XnKh4b/?lang=pt>. Acesso em: 19 ago. 2022.

8 MATEUS NADER CUNHA et al. Eficacia do tratamento com azatioprina no espectro neuromielite optica. Revista Brasileira
de Neurologia e Psiquiatria, v. 24, n. 3, 2020. Disponivel em: <https://www.revneuropsig.com.br/rbnp/article/view/474/221>.
Acesso em: 19 ago. 2022.

9 SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70nl.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2022.

' MaJ, Yu H, Wang H, Zhang X, Feng K. Evaluation of effect of empirical attack-preventive immunotherapies in
neuromyelitis optica spectrum disorders: An update systematic review and meta -analysis. J Neuroimmunol. 2022 Feb
15;363:577790. doi: 10.1016/j.jneuroim.2021.577790. Epub 2021 Dec 16. PMID: 34959021. Acesso em: 19 ago. 2022.
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o Azatioprina 50mg foi padronizada pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Os medicamentos deste Componente somente seréo
autorizados e disponibilizados aos pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo
Ministério da Saude, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e na Portaria de Consolidagdo n®
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

o Elucida-se que a dispensagdo do medicamento Azatioprina 50mg
ndo esta autorizada para a Classificagdo Internacionais de Doengas (CID-10)
da Autora - G36.0 — Neuromielite Optica (doenca de Devic). Portanto, 0o
acesso_a este _medicamento, por vias administrativas, neste caso, é
inviavel.

o Destaca-se que no ambito da Atencdo Basica o medicamento pleiteado
Cianocobalamina 5000mcg + cloridrato de tiamina 100mg + cloridrato de
piridoxina 100mg solugdo injetavel, encontra-se padronizado na Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME-RIO), contudo esta classificado como
medicamento de uso restrito/hospitalar destinando-se ao uso exclusivo dos pacientes
atendidos nas unidades proprias da rede municipal de salde do Rio de Janeiro,
sendo disponibilizados nas unidades conforme o perfil assistencial das mesmas,
inviabilizando seu acesso pela via administrativa.

. Colecalciferol 7.000Ul (Addera D3): ndo foi avaliado pela CONITEC! e
consequentemente, ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro;

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde!? ndo foi
encontrado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante
— Neuromielite optica.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS:

o Elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que se configurem
como substitutos (alternativas terapéuticas) aos medicamentos pleiteados
Colecalciferol 7.000Ul e Azatioprina 50mg para o caso clinico em questéo.

e Cianocobalamina 5000mcg + cloridrato de tiamina 100mg + cloridrato de
piridoxina 100mg: € disponibilizado, no &mbito da Atencdo Baésica, pela
Secretaria Municipal da Capital, conforme relagdo municipal de medicamentos
(REMUME-2018) o medicamento Cianocobalamina 1000mcg + cloridrato de
tiamina 100mg + cloridrato de piridoxina 100mg.

8. Frente ao exposto, sugere-se que 0 medico assistente avalie a possibilidade
da Autora utilizar o medicamento padronizado no SUS Cianocobalamina 1000mcg +

11 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 19 ago. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 19 ago. 2022.
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cloridrato de tiamina 100mg + cloridrato de piridoxina 100mg alternativamente ao prescrito
Cianocobalamina 5000mcg + cloridrato de tiamina 100mg + cloridrato de piridoxina 100mg.
O medicamento é disponibilizado nas unidades basicas de saide do municipio.

9. No entanto, para o tratamento da Dor Cronica’®, na qual se enquadra a
dor neuropatica (condicédo clinica que acomete a Autora), estdo disponibilizados pelo SUS,
conforme os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012), os medicamentos:

¢ Na Atencédo Bésica, conforme REMUME-Niter6i (2021): Antidepressivos triciclicos
(Amitriptilina 25mg, Amitriptilina 75mg, Clomipramina 25mg); antiepilépticos
tradicionais (Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg);

e Pelo CEAF: Gabapentina 300mg e 400mg.

10. Neste contexto, cabe resgatar o relato médico (fl. 24) que a Autora estd em
uso de Pregabalina 75mg (Dorene®) e cianocobalamina 5000mcg + cloridrato de tiamina
100mg + cloridrato de piridoxina 100mg (Citoneurim® 5000), ndo listados no Protocolo
da Dor cronica. Contudo, ndo foram mencionados a utilizagdo dos medicamentos
preconizados no referido Protocolo. Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas
todas as opg0es terapéuticas fornecidas pelo SUS.

11. Considerando 0 exposto, sugere-se que 0 médico assistente avalie a
possibilidade da Autora utilizar os medicamentos padronizados no SUS para o manejo da
dor neuropaética.

12. Para se ter acesso aos medicamentos descritos no item 9 deste teor
conclusivo:

o Da Atencdo Bésica, o representante legal da Autora deverd se dirigir a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a
fim de receber informagdes quanto ao fornecimento.

e Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico da Dor Cronica,
o representante legal da Autora deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a
Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais (RIOFARMES), na Rua Jalio do
Carmo, n° 175, Cidade Nova/RJ (ao lado do metré da Praca Onze), de 2% a 62 das
08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do
Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢ao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS N° 344/98). Nesse caso, o médico assistente deve observar gue o laudo
médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do
Ministério da Saude.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica.pdf>. Acesso
em: 19 ago. 2022.
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13. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da CONITEC, atualmente encontra-se em atualizagdo o Protocolo Clinico
para o tratamento da Dor Cronica®®,

14, Cabe adicionar que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

15. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
21 e 22, item “VIlI — DO PEDIDQO?”, subitem “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da
demanda, se fagcam necessdrios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer
gue nao é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem prévia analise de laudo
gue justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

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.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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

YBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 19 ago. 2022.
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