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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2563/2022
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2022.

Processo n° 0269640-35.2022.8.19.0001,
ajuizado por | ] .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Levotiroxina Sodica 62,5mcg, Duloxetina 60mg, Pregabalina 75mg e
Zolpidem 10mg.

|- RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados o laudo e receituario
médico em impresso da Clinica da Familia Zilda ARNS (fls. 29 e 31) datados de 24 de
agosto e 12 de setembro de 2022 e o formulario médico em impresso da Camara de
Resolugdo de Litigios em Saude (fls. 33 a 38) datados de 12 de setembro de 2022, todos
emitidos pela médical| ]. De acordo com os
referidos documentos médicos, a Autora apresenta diagnostico compativel com
fibromialgia, Sindrome de Sjogren e hipotireoidismo. Tendo sido prescrito tratamento
com os medicamentos Duloxetina 60mg (1 comprimido duas vezes ao dia), Pregabalina
75mg (1 comprimido ao dia), Zolpidem 10mg e Levotiroxina Sodica 62,5mcg (1
comprimido pela manhd), como os quais a Autora esta obtendo boa resposta. Foram citadas
as seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): M35.0 — sindrome seca
(Sjogren) e M79.7 - fibromialgia. Foi participado pela médica assistente que as opcdes
existentes no SUS foram usadas e ndo foram eficazes.

11- ANAL ISE
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 Consolidagcdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 &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
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 Basico 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, 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 legislacfes supramencionadas.

9. Os medicamentos Duloxetina, Pregabalina e Zolpidem estdo sujeitos a
controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios
adequados.

DA QUADRO CLINI

1. A Fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras
condi¢des crbnicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distdrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

2. Sindrome de Sjogren (SS) é uma doenga sistémica inflamatoria cronica, de
provavel etiologia autoimune, com distribuicdo mundial. As glandulas lacrimais e salivares
sdo os principais orgdos afetados por infiltracdo linfo-plasmocitaria, originando disfuncdes
gue desencadeiam quadro classico de xeroftalmia (“olhos secos”) e xerostomia (“boca
seca”). Outras glandulas exocrinas também podem ser acometidas como o pancreas,
glandulas sudoriparas, glandulas mucosas dos tratos respiratorio, gastrointestinal e
urogenital. A SS pode existir como doenca primaria das glandulas exdcrinas (SS primaria)
ou estar associada a outras doengas autoimunes como artrite reumatoide, l0pus eritematoso
sistémico, esclerose sistémica progressiva, esclerodermia, doenca de Graves, dentre outras
(SS secundaria)?.

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008. Acesso em: 20 out. 2022.

2 FELBERG, S. e DANTAS, P.E.C. Diagndstico e tratamento da sindrome de Sjdgren. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia,
v.69, n.6, p.959-963, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v69n6/a32v69n6.pdf>.

Acesso em: 20 out. 2022.
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3. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungédo
organica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana priméria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da prépria glandula, mas também
pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado
hipotireoidismo central). As manifestaces clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais
e sintomas®.

DOPLEITO

1. A Levotiroxina Sodica é indicada para reposi¢do ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e
hipotireoidismo primério resultante de deficiéncia funcional, atrofia priméria, auséncia da
glandula tireoide (total ou parcial) ou de efeitos de radiagdo ou cirurgia com ou sem a
presenca de bécio; ou com hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario
(hipotalamico). Hipotireoidismo medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto
de potassio (SSKI) ou de terapia com carbonato de litio, tem respondido adequadamente a
descontinuacdo do agente causador e instituicdo da terapia com levotiroxina®.

2. Duloxetina é um inibidor da recaptacdo de serotonina e noradrenalina
(IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropética periférica
diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor
cronica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em
pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada®.

3. Pregabalina é analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdo de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em
adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundéria,
em adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da

fibromialgia®.
4. Zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazepinico pertencente ao grupo
das imidazopiridinas, que encurta o tempo de inducdo ao sono, reduz o numero de

despertares noturno e aumenta a duracdo total do sono, melhorando sua qualidade. E
indicado para o tratamento da insdnia ocasional, transitéria ou cronica’.

111 - CONCLUSAQ

3 NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associacdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional
de Sadde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>.
Acesso em: 20 out. 2022.

* Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?substancia=5905> Acesso em: 20 out. 2022.

% Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/877526?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20DULOXETINA>. Acesso
em: 20 out. 2022.

¢ Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1298858?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 20 out. 2022.

7 Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem (Stilnox®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=STILNOX>. Acesso em: 20 out.. 2022.
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1. Informa-se que 0s medicamentos Levotiroxina Soddica 62,5mcg,
Duloxetina 60mg e Pregabalina 75mg gstdo indicados para o tratamento do quadro clinico
da Autora, conforme descrito em documentos médicos (fls. 29 e 33 a 38).

2. Cabe destacar que em relacdo ao medicamento pleiteado Zolpidem 10mg,
nédo ha nos documentos médicos acostados aos autos processuais dados que justifiquem
seu uso na terapéutica da Autora. Portanto, sugere-se a emissdao de novo documento
médico que verse acerca dos motivos que levaram a sua prescricdo no tratamento da

Impetrante.

3. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que o0s
medicamentos pleiteados Levotiroxina Sddica na concentracdo de 62,5mcg, Duloxetina
60mg, Pregabalina 75mg e Zolpidem 10mg pdo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Ressalta-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC avaliou o uso dos medicamentos Pregabalina e Duloxetina no tratamento
da Fibromialgia, tendo se posicionado contrariamente a sua incorporacéo no SUS®®,

5. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor cronical®, instituido
pelo Ministério da Salde, ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para
pacientes com Fibromialgia. Portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos para o tratamento
da Fibromialgia.

6. Em carater informativo, destaca-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da dor cronica estd em atualizacéo pela CONITEC.

7. Acrescenta-se que € ofertado, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — RIO 2018, o medicamento Levotiroxina nas doses
de 25mcqg e 100mcgq frente & Levotiroxina Sodica na concentracgédo de 62,5mcg.

8. Portanto, sugere-se a médica assistente que verifique a possibilidade de troca
da Levotiroxina para a dose padronizada em alternativa a Levotiroxina pleiteada
(62,5mcg). Em caso positivo de troca, para ter acesso a estes medicamentos, recomenda-se
gue a Autora se encaminhe a uma Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia,
com receitudrio atualizado, a fim de obter conhecimento acerca dos procedimentos
necessarios para a retirada do referido medicamento.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

“«

Janeiro (fls. 21 a 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem
como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é

8 CONITEC. Duloxetina para o tratamento da dor cronica e fibromialgia. Relatorio de Recomendagdo n® 647. Julho/2021.
Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210804_Relatorio_647_Duloxetina_Dor_Cronica_P52_compressed.pdf >.
Acesso em: 20 out. 2022.

9 CONITEC. Pregabalina para o tratamento da dor cronica e fibromialgia. Relatério de Recomendagéo n° 648. Julho/2021.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210804 _relatorio_648 pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.083 de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da dor cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 20 out.
2022.

# NatJus ‘


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210804_Relatorio_647_Duloxetina_Dor_Cronica_P52_compressed.pdf
http://www.gov.br/conitec/pt-
http://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf

Secretaria de
Sadde

IR
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ac¢des de Saude

recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.
Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINEFROCF[A S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
armacéutica Farmacéutica
CRF-RJ14.429 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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