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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Civel de Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g gel (Oestrogel®) e Didrogesterona 10mg comprimido
(Duphaston®).

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para elaboragdo do presente parecer técnico, foram
considerados o documento do Hospital Federal dos Servidores do Estado (PJE: 34464255, fl. 5),
emitido em 31 de agosto de 2022 pela Médical 1,
assim como o formulério da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (PJE: 34464255, fls.
11 a 13), preenchido em 15 de setembro de 2022 pela médical |
, do Hospital Federal dos Servidores do Estado.

2. Em sintese, trata-se de Autora submetida a cirurgia bariatrica, apresentando quando
clinico de anemia por deficiéncia de ferro e sindrome do climatério. Necessita fazer uso dos
medicamentos Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g gel (Oestrogel®) - 01 “puff’ na pele ao deitar e
Didrogesterona 10mg comprimido (Duphaston®) - 01 comprimido ao dia. Caso ndo faca uso dos
medicamentos, pode cursar com sintomas vasomotores, osteoporose e sindrome geniturinaria da
menopausa, aumento do risco cardiovascular e agravamento dos sintomas. Classificacdo
Internacional de Doenca (CID-10) citadas: N95.1 - Estado da menopausa e do climatério
feminino e D50.8 - Outras anemias por deficiéncia de ferro.

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 Resolucéo 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 organizagdo 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 Consolidacdo 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.
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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 Atencéo Priméria a Satde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito 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 dispBe 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 Obrigat6rio
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 Deliberacéao
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.

7. A Portaria Gabinete n.° 244/2021, da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de
Nova Iguagu, dispde sobre a instituicio da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. Climatério é o periodo de transicdo em que a mulher passa da fase reprodutiva
para a fase de pds-menopausa. Dessa forma, a menopausa (Ultima menstruacdo) ¢ um fato que
ocorre durante o climatério. Algumas mulheres nesta fase podem sentir ondas de calor,
acompanhadas de transpiracdo, tonturas e palpitacGes; suores noturnos prejudicando o sono;
depressdo ou irritabilidade; alteragcbes nos 6rgdos sexuais, como coceira, secura da mucosa vaginal;
disturbios menstruais; diminuicdo da libido; desconforto durante as relagdes sexuais; diminui¢do do
tamanho das mamas e perda da firmeza; diminuicdo da elasticidade da pele, principalmente da face
e pescoco; aumento da gordura circulante no sangue; aumento da porosidade dos 0ssos tornando-0s
mais frageis’.

2. A menopausa corresponde ao ultimo ciclo menstrual, ou seja,a Ultima
menstruacdo. Ocorre, em geral, entre 0os 45 e 55 anos. Quando ocorre por volta dos 40 anos, é
chamada de menopausa prematura ou precoce. Para muitas mulheres, a chegada da menopausa
provoca irregularidades menstruais, menstruagdes mais escassas, hemorragias, menstrua¢fes mais
ou menos frequentes. Outros sinais e sintomas caracteristicos como ondas de calor (fogachos),
alteracdes do sono, da libido e do humor, bem como atrofia (enfraquecimento ou definhamento)
dos 6rgéos genitais, aparecem em seguida?.

DO PLEITO

1. O Estradiol humano induz e mantém as caracteristicas sexuais priméarias e
secundarias, e exerce influéncia sobre processos metabdlicos (ex. reducdo dos niveis de LDL —

! Biblioteca Virtual em Sadde. Ministério da Satide. Climatério. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/climaterio/> acesso em: 17
nov. 2022.

2 Biblioteca Virtual em Sadde. Ministério da Satide. Menopausa e climatério. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/menopausa-e-
climaterio/#:~:text=A%20menopausa%20corresponde%20a0%20%C3%BAltimo,de%20menopausa%20prematura%200u%20precoce.>
. Acesso em: 17 nov. 2022.
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lipoproteina de baixa densidade — e triglicerideos), aumenta a SHBG (globulina ligadora dos
esteroides sexuais) e suprime as gonadotrofinas FSH (horménio foliculo estimulante) e LH
(horménio luteinizante). Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g gel (Oestrogel®) esté indicado para é
indicado para o tratamento de sinais e sintomas oriundos da deficiéncia estrogénica relacionados a
menopausa natural ou cirdrgica (fogachos, atrofia urogenital, distirbio no sono e astenia) e
prevencdo da osteoporose (perda 6ssea) pés-menopausas.

2. A Didrogesterona (Duphaston®) é um progestagénio ativo por via oral que produz
um endométrio completamente secretério em um Utero sensibilizado por estrogénio, e assim,
oferecendo protegdo contra o aumento do risco de hiperplasia endometrial e/ou carcinogénese
induzido pelo estrogénio. Esta indicado para o tratamento da deficiéncia de Progesterona e como
terapia de reposicdo hormonal para contrabalangar os efeitos do estrogénio isolado sobre o
endométrio durante a Terapia de Reposi¢cdao Hormonal (TRH) em mulheres com distarbios devido a
menopausa hatural ou cirurgicamente induzida com Gtero intacto®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicilamente, informa-se que os medicamentos pleiteados Estradiol hemi-
hidratado 0,6mg/g gel (Oestrogel®) e Didrogesterona 10mg comprimido (Duphaston®), que
apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) possuem
indicacdo, que consta em bula®* para o quadro clinico apresentado pela Autora - estado da
menopausa e do climatério feminino, conforme documentos médicos (PJE: 34464255, fl.11).

2. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe elucidar que o Estradiol hemi-
hidratado 0,6mg/g gel (Oestrogel®) e Didrogesterona 10mg comprimido (Duphaston®) ndo
estdo_padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Nova Iguagu e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos do municipio de Nova Iguacu (REMUME NI) e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que possuam configurar como alternativas terapéuticas
(substitutos terapéuticos) para o caso clinico em questéo.

4, Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados
pelo Ministério da Saude para a condigdo clinica apresentada pela Requerente - Estado da
menopausa e do climatério feminino.

5. Destaca-se que os farmacos Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g gel (Oestrogel®) e
Didrogesterona 10mg comprimido (Duphaston®) ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para a condicdo clinica apresentada pela Autora.

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(PJE: 34464253. fl. 15, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
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

3 Bula do medicamento estradiol hemi-hidratado (Oestrogel®) por Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos
Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OESTROGEL>. Acesso em: 17 nov. 2022.

4 Bula do medicamento Didrogesterona (Duphaston®) por Abbott Biologicals B.V. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUPHASTON> Acesso em: 17 nov. 2022.
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vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(PJE: 32304412; fl. 7, “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento de *...outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessérios & continuidade do tratamento de sua
salde...”, vale ressaltar que ndo ¢ 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.

A 52 Vara Civel de Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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