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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Indapamida 1,5mg comprimido de liberacdo prolongada (Indapen® SR), Valsartana 320mg
(Diovan®), Rilmenidina 1mg (Hyperium®), Verapamil 80mg, Clonazepam 2mg, a troca dos
medicamentos Rosuvastatina 20mg por Atorvastatina 40mg e Fenofibrato 200mg por Bezafibrato
e a inclusdo de Citalopram 20mg e Clonazepam 0,25mg.

| - RELATORIO

1. Apensado as folhas 128 a 134 consta PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0975/2022 de 13 de maio de 2022, ao qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacbes
vigentes; ao quadro clinico do Autor — hipertensdo arterial sistémica, hipotireoidismo e
dislipidemia; a indicacgdo e a disponibilizacdo no ambito do SUS dos pleitos: Indapamida 1,5mg
comprimido de liberacdo prolongada (Indapen® SR), Valsartana 320mg (Diovan®),
Rilmenidina 1mg (Hyperium®), Verapamil 80mg, Rosuvastatina 20mg, Fenofibrato 200mg,
Vitamina D3 14000 Ul (Dprev®), Levotiroxina sédica 50mcg (Levoid®) e Clonazepam 2mg
(Rivotril®).

2. Para emissao deste Parecer, foram considerados os documentos médicos (fls. 297-
299) em impresso da médical | emitidos em 01 de junho
de 2022 e laudo médico (fl. 163) em impresso do médico neurologista
| | emitido em 07 de junho de 2022 ao qual informa que a
Autora, apresenta quadro de espasmo hemifacial a direita e ansiedade. Classificacdo Internacional
de Doencas (CID-10) citadas: G51.3 - Espasmo hemifacial clénico; R45 - Sintomas e sinais
relativos ao estado emocional. Foram prescritos 0s medicamentos:

= Atorvastatina 40mg 1 comprimido 1 vez ao dia;

= Bezafibrato 200mg 1 comprimido ap6s o jantar, em dias alternados;

= Citalopram 20mg ao dig;

= Clonazepam 0,25mg tomar 1 comprimido em caso de crise de ansiedade;
= Clonazepam 2mg tomar 1 comprimido a noite;

* Indapamida 1,5mg comprimido de liberacéo prolongada (Indapen® SR): 1 comprimido pela
manha;

* Rilmenidina 1mg (Hyperium®) 1 comprimido 1 vez ao dia;

* Valsartana 320mg (Diovan®) 1 comprimido pela manhg;
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= Verapamil 80mg 1 comprimido de 12 em 12 horas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizacido ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0975/2022 (fls.
128-134), de 13 de maio de 2022.

2. A Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

3. Os medicamentos Clonazepam e Citalopram estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 0975/2022 (fls.
128-134), de 13 de maio de 2022.
2. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacGes clinicas oscilam ao longo do

tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situa¢fes determinadas.
Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma
principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, mdrbida. Além disso, ha
inquietude, cansacgo, dificuldade de concentragdo, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia e
sudorese™.

3. O espasmo hemifacial € um dos mais comuns disturbios do movimento
craniofaciais e consiste em movimentos involuntérios ténicos ou clonico, irregulares, dos musculos
de um s6 lado da face (orbicular dos olhos, frontal, risério, zigoméatico maior), além do platisma. O
espasmo hemifacial caracteriza-se por espasmos musculares frequentemente associados a
compressdo do nervo facial por estruturas vasculares, na saida do tronco cerebral?

DO PLEITO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0975/2022 (fls.
128-134), de 13 de maio de 2022.

2. Atorvastatina é um medicamento que age reduzindo a quantidade de colesterol
(gordura) total no sangue diminuindo os niveis das fragdes prejudiciais (LDL-C, apolipoproteina B,
VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do colesterol benéfico (HDL-C)3.

! Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 09 set.
2022.

2 Ministério da Saude. Secretaria de Atencédo Especializada a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 1, de 19 de maio de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Distonias e Espasmo Hemifacial.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/protocolo_uso/pcdt_distonias_e_espasmo_hemifacial_29_05_2017.pdf>. Acesso em: 09 set. 2022.

3 Bula do medicamento Atorvastatina por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ATORVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 09 set. 2022.
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3. Bezafibrato esta indicado para: Hiperlipidemias primarias tipos lla, Ilb, I1l, IV e V
da classificacdo de Fredrickson - quando a dieta ou alteracfes no estilo de vida ndo levaram a
resposta adequada e Hiperlipidemias secundarias, por exemplo, hipertrigliceridemia grave, quando
ndo houver melhora suficiente ap6s corre¢cdo da doenca de base, por exemplo, do diabetes
mellitus®.

4. Citalopram é usado para tratar a depressao e, ap6s a melhora, para prevenir a
recorréncia desses sintomas; também usado em tratamentos de longo prazo para prevenir a
recorréncia de novos episddios depressivos em pacientes que tem depressdo recorrente; eficaz
também para o tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o
tratamento de pacientes com transtorno obsessivo compulsivo (TOC)®.

111 - CONCLUSAO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0975/2022 (fls.
128-134), de 13 de maio de 2022, diante dos novos documentos médicos encaminhados para
analise, cabe ressaltar que o medicamento Clonazepam (nas apresentacdes de 2mg e 0,25mg)
(Rivotril®) possui indicacdo para o quadro de ansiedade apresentado pela Autora.

2. Informa-se que o medicamento Citalopram 20mg nédo apresenta indicacdo descrita
na sua bula® para ansiedade e espasmo hemifacial. Sua indicacéo, nesse caso, é para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso
ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacgao pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda ndo aprovado®.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde
gue seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

5. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) néo_avaliou o medicamento Citalopram para ansiedade e espasmo hemifacial
(quadro clinico da Autora).

6. Em busca na literatura cientifica, este Nucleo ndo encontrou embasamento que
justifique o uso do medicamento Citalopram.

4 Bula do medicamento Bezafibrato por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BEZAFIBRATO. Acesso em: 09 set. 2022.

% Bula do medicamento Citalopram (Procimax®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685063201819/?substancia=2097>. Acesso em: 09 set. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zZLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 09 set. 2022.
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7. De acordo com as “Diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento
do transtorno de ansiedade™ o0s dois componentes principais do tratamento dos transtornos de
ansiedade sdo o emprego de medicamentos em médio e longo prazo e/ou a psicoterapia cognitivo-

comportamental.

8. Com relacdo ao fornecimento através do SUS, informa que a Secretaria Municipal
de Salde de Nova lguagu, por meio da REMUME-2021, disponibiliza Citalopram em nivel
hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades préprias da rede municipal de salde do
municipio. Portanto, o fornecimento do medicamento pleiteado para pacientes ambulatoriais,
pela via administrativa, € inviavel, como no caso da Autora.

9. Para 0 manejo do espasmo hemifacial, o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Distonias e Espasmo Hemifacial, conforme Portaria Conjunta
n° 1, de 19 de maio de 2017, ao qual ndo menciona o uso de Citalopram. O Protocolo indica 0 uso
do medicamento toxina botulinica tipo A (TBA), disponibilizado pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

10. Em documentos médicos acostados (fls. 163, 297-299) ndo ha mencdo de terapia
ndo medicamentosa (psicologia) para a ansiedade e o uso de toxina botulinica tipo A (TBA) para o
Espasmo Hemifacial. Assim, esclarece-se que nédo foram esgotadas todas as opg¢Oes
terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicaces.

11. Portanto, solicita-se a0 médico que verifiqgue se a Autora faz tratamento nao
medicamentoso de psicologia e se pode fazer uso de toxina botulinica tipo A (TBA). Caso a
solicitacdo seja acolhida:

= Perfazendo os critérios do Protocolo das Distonias e Espasmo Hemifacial, para ter acesso
ao medicamento toxina botulinica tipo A (TBA), a Requerente ou 0 seu representante legal
devera EFETUAR CADASTRO no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto
Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu, 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, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/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¢do 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
autorizacao de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério
da Sauide.

12. Destaca-se que em documento médico (fls. 297-299), em resposta ao
questionamento  deste Nacleo no item 6 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0975/2022 (fls. 128-134), de 13 de maio de 2022, a médica
assistente ndo autorizou a substituicdo dos pleitos:

* Indapamida 1,5mg comprimido de liberacdo prolongada (Indapen® SR) por
Hidroclorotiazida: foi escolhido a indapamida pois nédo altera o perfil metabdlico como a

7 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Projeto Diretrizes. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. 2008. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 09 set. 2022.
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hidroclorotiazida, visto que a a paciente ja apresenta intolerancia a glicose e dislipidemia
mista”;
* Valsartana 320mg (Diovan®) por Losartana: “valsartana 320mg é superior a losartana”;

* Rilmenidina 1mg (Hyperium®) por Clonidina: “a Rilmenidina foi bem tolerada e a
clonidina (ja prescrita anteriormente) causou diversos efeitos colaterais™.

13. Cabe informar que a medica assistente autorizou a troca dos medicamentos
Rosuvastatina 20mg por Atorvastatina 40mg e Fenofibrato 200mg por Bezafibrato.
14. As informagdes acerca da disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos do item 12

e 13 deste teor conclusivo foram descritas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0975/2022 (fls. 128-134), de 13 de maio de 2022.

15. Vale ressaltar que o medicamento Vitamina D3 14000 Ul (Dprev®) nédo foi
prescrito no ultimo documento médico (fl.s 163, 297-299). Este nlcleo entende que ndo faz mais
parte do plano terapéutico da Autora.

16. Os medicamentos Citalopram, Atorvastatina 40mg e Bezafibrato possuem registro
vélido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA Ffafrﬁigﬁa aDIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
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
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