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Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2022.

Processo n° 0276427-80.2022.8.19.0001,
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 Calcitriol 0,25mg (Sigmatriol®) e Carbonato de célcio 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro (fls. 27 e 28), emitidos em 26 de setembro de 2022 pela médica
| ], a Autora esta em uso continuo de Calcitriol
0,25mg (Sigmatriol®), 02 comprimidos ao dia, e Carbonato de célcio 500mg, 01
comprimido de 6/6h desde 2020 ap0s cirurgia para retirada da tireoide devido a nédulos. Foi
informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E35.0 — Transtornos de
glandulas enddcrinas em doengas classificadas em outra parte.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo 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 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.

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 Atengdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo 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 execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A tiroidectomia total € a remocéo de toda a glandula tireoide, indicada nos
b6cios muito volumosos e no carcinoma dessa glandula, principalmente se papilar ou
folicular grande agressivo e em individuos com mais de 40 anos, no carcinoma medular da
tireoide e no carcinoma anaplasico.

2. As complicagdes da cirurgia da tirdide sdo de um modo geral raras e de
evolucdo favoravel. A paratormonio (PTH) é um hormdnio segregado nas glandulas
paratireoides que regula os niveis de calcio e fésforo no sangue. As paratireoides sdo
geralmente em nimero de quatro e situam-se, cada uma junto de cada polo da tiréide, muito
perto desta glandula. S&o muito pequenas e passam facilmente despercebidas se ndo forem
identificadas no inicio da cirurgia. A sua irrigacdo é a mesma da tirdide, pelo que
inadvertidamente, pode haver lesdo dos vasos sanguineos que lhes levam o sangue, quando
se lagueiam os vasos da tirdide. Se isso acontece, o doente pode ficar com deficiéncia de
PTH temporaria ou permanente, o que leva a um quadro clinico de hipoparatiroidismo®.

DO PLEITO

1. Calcitriol (Sigmatriol®) é um dos principais metabdlitos ativos da vitamina
D3 e esta indicado no tratamento do hipoparatireoidismo pds-operatério, dentre outras
indicagdes?.

2. Carbonato de célcio estd indicado no tratamento e prevencdo da
osteoporose, complementacdo das necessidades de calcio no organismo em estados
deficientes e tratamento da hipocalcemia®.

111 - CONCLUSAO

! Sociedade Portuguesa de Endocrinologia Diabetes e Metabolismo. Cirurgia. Disponivel em: <https://www.spedm.pt/grupo-de-
estudo-da-tiroide/cirurgia/>. Acesso em: 08 nov. 2022.

2 Bula do medicamento Calcitriol (Sigmatriol®) por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105830712>. Acesso em: 08 nov. 2022.

3 Bula do medicamento Carbonato de calcio (Os-CaL® 500) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://www.sanoficonecta.com.br/-/media/Sanofi/Conecta/Products/Oscal-500/Bula-profissional-Os-CAL-500.ashx>. Acesso
em: 08 nov. 2022.
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1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados podem ser usados
clinicamente no tratamento das complica¢des relacionadas a remocdo toal da glandula
tieroide, caso relatado para a Autora.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS:

e Carbonato de célcio 500mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro, por meio da Atencdo Basica, conforme REMUME-RIO (2018). Dessa
forma, a disponibilizagdo desse medicamento é de responsabilidade do Municipio do
Rio de Janeiro e, para ter acesso a ele, a Autora devera dirigir-se a unidade basica
de saude mais préxima de sua residéncia, portando o receituario médico;

e Calcitriol 0,25mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Hipoparatireoidismo (Portaria n® 450, de 29 de abril de 2016).

3. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados
para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, as CIDs-10 elencaveis para o
fornecimento do medicamento pleiteado Calcitriol 0,25mg sdo as seguintes: E20.0 —
Hipoparatireoidismo idiopatico; E20.1 — Pseudohipoparatireoidismo; E20.8 — OQutro
hipoparatireoidismo; E89.2 — Hipoparatireoidismo pds-procedimento.

4, Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento Calcitriol 0,25mg.

5. Recomenda-se, portanto, que a médica assistente avalie se a Autora perfaz os
critérios estabelecidos pelo referido PCDT para ter acesso ao medicamento Calcitriol
0,25mg. E, caso positivo, a Requerente devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
Farmacia de Medicamentos Excepcionais, sito na Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o
Cristovdo, Cabo Frio — Tel.: (22) 2645-5593, portando as seguintes documentagdes:
Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias. O
Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos
e periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é 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
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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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat. 4.918.044-1

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