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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°2282/2022

Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2022.

Processo n° 0802587-81.2022.8.19.0067,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Cloridrato de Pregabalina 75mg, Mirtazapina 30mg e Alprazolam 2mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
(Nam. 24101803 — P4gs. 3, 5, 11 e 12), emitidos em 11 de setembro de 2021, 06 de junho e
04 de julho de 2022 pelos médicos | .
Em sintese, o Autor é portador de hérnia de disco com dor lombar incapacitante, além de
sintomatologia de natureza depressiva, anedonia, hipobulia, hipopragmatismo, episddios
paroxisticos de ansiedade, alteragcdes de memoria e concentracdo secundarias ao quadro de
humor, ideias sobrevaloradas de ruinas e menos valia, labilidade afetiva, incontinéncia
emocional, comprometimento da capacidade de realiza¢do das atividades da vida diéria.

2. Foram prescritos os medicamentos (NUm. 24101803 - Pags. 11 e 12), em 04
de julho de 2022 e ndo datados, pelos médicos | |
0os medicamentos Cloridrato de Pregabalina 75mg, Mirtazapina 30mg e Alprazolam
2mg. Citadas as seguintes Classificacfes Internacionais de Doengas (CID-10): F43.2 -
Transtornos de adaptacéo e F41.2 Transtorno misto de ansiedade e depressao.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 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 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DA QUADRO CLINICO

1. A hérnia de disco ¢ um processo em que ocorre a ruptura do anel fibroso,
com subsequente deslocamento da massa central do disco nos espagos intervertebrais. E
considerada uma doenga extremamente comum, causa de frequente dispensa do trabalho por
incapacidade!. Alguns pacientes podem apresentar paresia e/ou diminuicdo do reflexo
osteotendinoso profundo do musculo correspondente ao nivel comprometido?.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pe53|m|smo baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagio 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®.

3. 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
situacdes determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos
meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacgao exagerada,
morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de

I NEGRELLI, W. F. Hérnia discal: procedimentos de tratamento. Acta Ortopédica Brasileira, Sdo Paulo, v. 9, n. 4, p. 39-45,
out./dez. 2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/aob/v9n4/v9n4a05.pdf>. Acesso em: 22 set. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROCIRURGIA, SOCIEDADE BRASILEIRA DE ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA E SOCIEDADE BRASIELIRA DE REUMATOLOGIA. Hérnia de disco cervical no adulto: tratamento
cirargico. Projeto diretrizes. 2011. 10p. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hernia_de_disco_cervical_no_adulto_tratamento_cirurgico.pdf>. Acesso em:
22 set. 2022.

*BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Sadde. Depressdo. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 22 set. 2022.
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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 evolucdo se da
no sentido da cronicidade®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Pregabalina é andlogo do neurotransmissor inibidor do
sistema nervoso central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmisséo
de mensagens excitatérias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor
neuropatica em adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem
generalizagdo secundaria, em adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em
adultos e controle da fibromialgia®.

2. A Mirtazapina é um antagonista alfa-2 de agdo pré-sinaptica central, que
aumenta a neurotransmissdo central noradrenérgica e serotonérgica. Esta indicada no
tratamento de episddios de depressdo maior®.

2. Alprazolam é um benzodiazepinico que causa um efeito depressor no
sistema nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um comprometimento
leve do desempenho de algumas tarefas até o sono. Estd4 indicado no tratamento de
transtornos de ansiedade de forma isolada ou associado a outras condigdes, como a
abstinéncia ao alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia, cuja
principal caracteristica é a crise de panico ndo esperada, um ataque subito de apreensdo
intensa, medo ou terror’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Pregabalina
75mg, Mirtazapina 30mg e Alprazolam 2mg estdo indicados para o tratamento do quadro
clinico do Autor, de acordo com os documentos médicos acostados. Contudo, ressalta-se que
a condigdo clinica atual do Autor pode ter sofrido altera¢cdes em fungdo do lapso temporal
decorrido (Num. 24101803 - P4g.5).

2. Quanto a disponibilizacdo pelos SUS, elucida-se:

e Cloridrato de Pregabalina 75mg, Mirtazapina 30mg e Alprazolam 2mg né&o
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Queimados e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
disponivel no SUS, conforme REMUME QUEIMADOS, os medicamentos: Cloridrato de

4 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico 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: 22 set. 2022.

5 Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1298858?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 22 set. 2022.

¢ Bula do medicamento Mirtazapina por Aurobindo Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351269643200611/?substancia=6375>. Acesso em: 22 set. 2022.

7 Bula do medicamento Alprazolam por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041190200317/?substancia=18676>. Acesso em: 22 set. 2022.
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Fluoxetina 20mg (comprimido), Amitriptilina 25mg (comprimido), Nortriptilina 25mg e
50mg (comprimido), Clomipramina 25mg (comprimido), Diazepam 5mg (comprimido) e
Clonazepam 2,5mg/mL que podem configurar alternativas terapéuticas ao tratamento
atualmente proposto. Nesse sentido, recomenda-se que o medico assistente avalie a
possibilidade de uso de tais medicamentos, uma vez que ndo houve mengao ao uso prévio ou
contraindicagdo aos medicamentos citados.

4, Caso 0 médico assistente autorize 0 uso dos medicamentos supracitados, o
Autor deve comparecer a uma unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizag&o.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

6. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 24101802, Pag.7, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao
fornecimento de “.. bem como outros medicamentos ou insumos que se fizerem
necessarios...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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