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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2311/2022

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2022.

Processo  n°  0037021-33.2022.8.19.0002
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Omeprazol 20mg, Furosemida 40mg, Carvedilol 25mg, Espironolactona 25mg,
Anlodipino 5mg, Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de
Tiamina 100mg (Citoneurin®) e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer, foram considerados o laudo médico padréo para
pleito judicial de medicamentos (fls. 24 a 27) e o documento em impresso da Policlinica Master
(fls. 30 a 31), ambos emitidos pela [ lem 12 de agosto de
2022.

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnostico de hipertensdo arterial sistémica
(HAS) de dificil controle, diabetes mellitus tipo 2 e obesidade grau 3, apresentando dispneia aos
pequenos esforcos, cdimbras, dores articulares e parestesia nos pés, com dificuldade para
locomogdo. Tendo sido prescrito o uso continuo de Omeprazol 20mg, Furosemida 40mg,
Carvedilol 25mg, Espironolactona 25mg, Anlodipino 5mg, Cianocobalamina 5.000mcg +
Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®) e Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®), além de Cloridrato de Metformina 500mg liberacdo prolongada
(Glifage® XR). Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID10): 110
— hipertensao essencial (priméria), E11 — diabetes mellitus ndo insulinodependente, E66 —
obesidade e R06.0 — dispneia (desconforto na respiracao).

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 Resolucdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacéo 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.

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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

2. O Diabetes Mellitus (DM) nédo é uma Unica doenca, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificagdo
proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 27 set. 2022.
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(ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2),
outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O DM2 ¢é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia
se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma
de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo
esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condigdes, como infeccbes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes nao
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabdlico adequado?.

4. A Obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagéo
com vérias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é estimado pela relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
e,

4, Dispneia (ou falta de ar)* é o termo usado para designar a sensacéo de dificuldade
respiratoria, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensacdes respiratorias
desconfortaveis experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuo sadios,
em condi¢Oes de exercicio extremo. Sua presenca associar-se a um aumento acentuado da
mortalidade, esse sintoma estd relacionado com grande morbidade e grave limitacdo para o
desenvolvimento de atividades fisicas e sociais. E um sintoma muito comum na préatica médica,
sendo particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratorio e
cardiovascular®.

5. 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 crbnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricbes 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 diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndao oncologica,

2 BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>. Acesso em: 27 set. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 27 set. 2022.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Salide. DeCS/MeSH. Dispneia. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=4479&filter=ths_termall&qg=dispneia>. Acesso em: 27 set. 2022.

S MARTINEZ. J. A. B.; PADUA. A.l.; FILHO. J. T. Simpésio: Semiologia. Dispneia. Disponivel em:
<https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/497>. Acesso em: 27 set. 2022.
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preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

6. Parestesia (disestesia ou formigamento) sdo sensagdes cutaneas subjetivas (como
por exemplo: frio, aquecimento, formigamento, pressdo, entre outros) que sdo vivenciadas
espontaneamente na auséncia de estimulacéo’.

DO PLEITO

1. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons, age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago e
responsével por uma das etapas finais no mecanismo de producio de acido gastrico. E indicado no
tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais). Estd indicado também nos
estados de hiperacidez gastrica, na prevencdo de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na
sindrome de Zollinger-Ellison. Também é indicado no tratamento de erradicacdo do Helicobacter
pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da mucosa gastrica contra danos causados
por anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) e também na esofagite de refluxo em criangas com
mais de 01 ano de idade®.

2. Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este medicamento esta
indicado no tratamento da hipertensdo arterial leve a moderada, edema devido a disturbios do
coracdo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras®.

3. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo multipla, com propriedades
betabloqueadoras ndo seletivas, alfablogueadora e antioxidante. Carvedilol reduz a resisténcia
vascular periférica por vasodilatagdo mediada pelo bloqueio alfal e suprime o sistema renina-
angiotensina-aldosterona devido ao bloqueio beta. Indicado para o tratamento da hipertenséo
arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o tratamento de pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomética leve, moderada e grave, de etiologia
isquémica e ndo isquémica®.

4. Espironolactona estd indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo

essencial; distdrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepética e sindrome nefrotica; edema idiopético; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia
da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas

® KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso em: 27 set.
2022.

"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=p
arestesia>. Acesso em: 27 set. 2022.

8 Bula do medicamento Omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=neoprazol>. Acesso em: 27 set. 2022.

9 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 27 set. 2022.

10 Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 27 set. 2022.
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forem inadequadas ou improprias e diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®*.

5. Anlodipino é um inibidor do influxo de célcio para o interior da musculatura lisa
cardiaca e vascular, cujo mecanismo de agdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante direto na
musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira linha no tratamento da
hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Unico de controle da
pressdo sanguinea®?,

6. Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Nitrato de Tiamina
(Citoneurin®) é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagéo dos
nervos); 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'®.

7. Acido Acetilsalicilico (AAS®) é indicado para reduzir o risco de ataques
isquémicos transitorios recorrentes (AITS); nos pacientes com historico de isquemia cerebral
transitoria devido a embolia fibrinoplaguetaria, assim como para reduzir o risco de infarto do
miocéardio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com histéria de angina pectoris instavel ou de infarto
prévio. Prevencdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevengdo de
trombose venosa e embolia pulmonar.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Furosemida 40mg, Carvedilol 25mg,
Espironolactona 25mg, Anlodipino 5mg, e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) estdo
indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito nos documentos
médicos acostados aos autos processuais (fls. 24 a 27 e 30 a 31).

2. Em relacdo aos medicamentos Omeprazol 20mg e Cianocobalamina 5.000mcg +
Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®), cumpre informar
gue a descricdo das patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos
documentos médicos (fls. 24 a 27 e 30 a 31), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para
a_justificativa do uso dos mesmos no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia
segura acerca da indicacdo destes medicamentos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes
farmacos no tratamento da Autora.

3. Quanto ao fornecimento dos pleitos, no ambito do SUS, cumpre informar que:

e Omeprazol 20mg, Furosemida 40mg, Carvedilol 12,5mg (com o devido ajuste
posolégico para alcancar a dose prescrita a Autora: 25mg), Espironolactona 25mg,

11 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 27 set. 2022.

12 Bula do medicamento Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 27 set. 2022.

13 Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000) por Procter & Gamble do
Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351490548201907/?nomeProduto=CITONEURIN>.
Acesso em: 27 set. 2022.

1 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico Tamponado (AAS® Protect) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351210265200740/?substancia=218>. Acesso em: 27 set. 2022.
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Anlodipino 5mg e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) estdo padronizados pela
Secretaria Municipal de Saude de Niter6i, no ambito da Atencdo Basica, conforme a
REMUME deste municipio. Assim, a Autora devera comparecer & Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao
fornecimento destes medicamentos.

e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina
100mg (Citoneurin®) néo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de
Niteroi e do estado do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensagdo
deste medicamento, salienta-se que ndo_ha atribuicdo exclusiva do estado
nem do municipio em fornecé-lo.

4, Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecao,
programagcdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 9 a
10, item “VIII — DO PEDIDO?”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de “...bem como

outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Aurora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uuso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

ALINE ROCHAS. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID: 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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