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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1911/2022
Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2022.

Processo  n°®  0006095-03.2019.8.19.0058,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos medicamentos
Cloridrato de sertralina 50mg e Vimpocetina 5mg (Vicog®) e a mudanca de posologia do
medicamento Sulfato de glicosamina 500mg + sulfato de condroitina 400mg (Artrolive®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 29 a 34 encontra-se PARECER TECNICO/SES/NAT N°
3670/2019 emitido em 06 de novembro de 2019, no qual foram esclarecidos 0s aspectos relativos: as
legislagdes vigentes a época; do quadro clinico da Autora — Neoplasia de prostata, Hipertenséo
arterial, Diabetes mellitus, doenga degenerativa articular difusa e constipacgéo (CID-10: N31.0);
a indicacdo e disponibilizagdo pelo SUS, do medicamento pleiteados: Memantina 10mg, Insulina
Degludeca (Tresiba® Flextouch®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Carmelose Sédica 5mg/mL
(Lacrifilm®), Bimatoprosta 0,03% (Lumigan®), Macrogol 3350 + Bicarbonato de sédio + Cloreto
de Sédio + Cloreto de Potassio (Muvinlax®), Sulfato de glicosamina 500mg + sulfato de
condroitina 400mg (Artrolive®).

2. Acostado as folhas 79 a 84 encontra-se PARECER TECNICO/SES/NAT N°
1023/2020 emitido em 12 de maio de 2020, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos: as
legislagdes vigentes a época; a indicacdo e disponibilizacdo pelo SUS, da inclusdo do insumo
pleiteado: tira reagente (G-Tech®).

3. Para elaboracéo do presente Parecer Técnico foi considerado o laudo médico para
pleito judicial de medicamentos em impresso da Defensoria publica (fls. 188-190), datado em 16 de
fevereiro de 2022 pelo médico | | Trata-se de Autor, 68 anos, portador
de neoplasia maligna de préstata com recorréncia, hipertensédo arterial, doenga degenerativa articular
difusa com complicagGes do diabetes mellitus, perda funcional do olho direito, alteracdo de ouvido
interno pds covid. Foram prescritos 0s medicamentos:

e Sulfato de glicosamina 500mg + sulfato de condroitina 400mg (Artrolive®) 1 capsula 3
vezes ao dia.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1 comprimido 1 vez ao dia;
e Cloridrato de memantina 10mg (Zider®) — 1 comprimido de 12 em 12 horas;
e Insulina Degludeca 100U/ml (Tresiba® Flextouch®) — 30U por dia;

e Macrogol 3350 + Bicarbonato de sédio + Cloreto de Sddio + Cloreto de Potassio
(Muvinlax®) — 1 envelope 1 vez ao dia;

e Tiras reagentes para glicemia — 3 vezes ao dia;
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e Cloridrato de sertralina 50mg — 1 capsula de 12 em 12 horas;

e Vimpocetina 5mg (Vicog®) - 1 comprimido 2 vezes ao dia;

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complementacéo ao PARECER TECNICO/SES/NAT N° 3670/2019 (fls. 29-34)
emitido em 06 de novembro de 2019 e PARECER TECNICO/SES/NAT N° 1023/2020 (fls. 79-84)
emitido em 12 de maio de 2020.

2. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

5. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacéo 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.

8. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

9. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de outubro de
2021.

10. O medicamento Cloridrato de sertralina esta sujeito a controle especial segundo a
Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 314, de 10 de
outubro de 2019. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios
especificos, conforme determina a referida Portaria.
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DO QUADRO CLINICO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/NAT N° 3670/2019 (fls. 29-34) emitido em
06 de novembro de 2019 e PARECER TECNICO/SES/NAT N° 1023/2020 (fls. 79-84) emitido em
12 de maio de 2020.

DO PLEITO

1. Em complementacéo ao PARECER TECNICO/SES/NAT N° 3670/2019 (fls. 29-34)
emitido em 06 de novembro de 2019 e PARECER TECNICO/SES/NAT N° 1023/2020 (fls. 79-84)
emitido em 12 de maio de 2020.

2. O Cloridrato de Sertralina comprimidos revestidos € indicado no tratamento de
sintomas de depressdo, incluindo depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes
com ou sem historia de mania. Também esta indicado para o tratamento dos seguintes transtornos:
transtorno obsessivo compulsivo (TOC), transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes
pediatricos acima de 6 anos de idade; transtorno do panico, acompanhado ou ndo de agorafobia.
transtorno do estresse pds-traumatico (TEPT); fobia social (transtorno da ansiedade social); sintomas
da sindrome da tenséo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM)™.

3. A Vimpocetina (Vicog®) é destinada ao tratamento dos sintomas de deterioragao
cognitiva relacionados as patologias cerebrovasculares. A vimpocetina possui uma acao
vasodilatadora seletiva aumentando o fluxo sanguineo e a oferta de glicose e oxigénio ao cérebro. A
vimpocetina aumenta a producdo de dopamina e noradrenalina, moduladores das func¢des cognitivas
de atencdo e de memodria, e inibe a fosfodiesterase ciclica responsavel pela liberacdo de noradrenalina
e excitabilidade neuronal. Possui um efeito hemorreolégico através da melhora da flexibilidade
eritrocitaria em situacdes patoldgicas e diminuicédo da agregacdo plaquetaria.

111 - CONCLUSAO

1. Em complementacdo ao PARECER TECNICO/SES/NAT N° 3670/2019 (fls. 29-34)
emitido em 06 de novembro de 2019 e PARECER TECNICO/SES/NAT N° 1023/2020 (fls. 79-84)
emitido em 12 de maio de 2020.

2. Informa-se que o pleito Sulfato de glicosamina 500mg + sulfato de condroitina
400mg (Artrolive®) esta indicado em bula® ao tratamento do quadro clinico do Autor, a saber:
doenca degenerativa articular difusa (osteoartose).

3. Quanto a incluséo dos pleitos Cloridrato de sertralina 50mg e Vimpocetina 5mg
(Vicog®) insta mencionar que a descricdo do quadro clinico que acomete o Autor (fls.17/19, 188-
190), néo fornece embasamento clinico suficiente gue justifigue o uso no plano terapéutico
atual. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a
emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que

! Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina por Intas Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351163100201708/> Acesso em: 22 ago. 2022.

2 Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Laboratério Marjan Industria e Comércio LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393> Acesso em: 22 ago. 2022.

3 Bula do medicamento Sulfato de glicosamina 500mg + sulfato de condroitina 400mg (Artrolive®) por Aché Laboratorios
Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393> Acesso
em: 22 ago. 2022.
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estariam relacionadas com o uso destes medicamentos no tratamento do Autor.

4, Quanto ao pleito Cloridrato de Memantina, cumpre informar que nao foi
respondido o questionamento deste nicleo no item 3 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/NAT N° 3670/2019 (fls. 29-34) emitido em 06 de novembro de 2019, quanto a
necessidade de laudo médico com descricdo de patologia e/ou comorbidades gue permita a este
Nucleo inferir com seguranca acerca da indicacdo do pleito. Reitera-se a solicitacdo de novo laudo
médico que esclareca o uso clinico desse medicamento no tratamento do Autor.

5. Quanto a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

e Cloridrato de Sertralina 50mg - disponibilizado, no ambito da Atencdo Bésica, pela
Secretaria Municipal de Saquarema, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos
(REMUME-2021).

e Vimpocetina 5mg e Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg
(Artrolive®) - Nao foram avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
(Conitec) e, consequentemente, ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do
Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro;

e Dapagliflozina 10mg: é disponibilizado pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com idade
igual ou superior a 65 anos e doencga cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

6. Para 0 manejo do_Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2)* no SUS, estdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicado na Portaria SCTIE/MS n° 54, de
11 de novembro de 2020:

— No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Satde de Saquarema, conforme sua
relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2021) disponibiliza: insulina NPH, Insulina
Regular, Glibenclamida 5mg e Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg.

— Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Dapagliflozina
10mg.

7. Neste contexto, convém resgatar que nos relatos médicos (fls. 17/19, 188-190) nédo
h& mencdo da utilizagdo de Metformina e sulfoniureias, medicamentos descritos no Protocolo
supracitado, para o recebimento do pleito dapagliflozina 10mg por via administrativa, bem como
dos outros medicamentos para 0 manejo do DM2.

v' Assim, esclarece-se que nao foram esgotadas todas as opcdes terapéuticas fornecidas
pelo SUS, ou suas contraindicages.

7. Diante do exposto, sugere-se gue 0 médico assistente avalie a possibilidade do
Autor_utilizar os medicamentos descritos no_item 6 deste teor conclusivo para 0 manejo do
DM2.

8. Para se ter acesso aos medicamentos descritos no item 05 e 06 deste teor conclusivo:

4 MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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Da Atencéo bésica: o Autor devera comparecer a uma unidade basica de satide mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizacao.

Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo do supracitado Protocolo Clinico, o Autor
dever4 efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farmacia de Medicamentos Excepcionais
Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovao, Cabo Frio/RJ (telefone: 22 2645-5593), de 22
a 6% das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia 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¢cdo 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, 0
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 diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
- PCDT do Ministério da Salde.

Em caso de negativa de troca, 0 médico assistente devera explicitar o porqué, de forma
técnica e 0 motivo da recusa.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de

E o parecer.
A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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