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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2801/2022
Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2022.

Processo n° 0800983-79.2022.8.19.0069,
ajuizado por | \

) O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande quanto aos medicamentos Metotrexato 2,5mg,
Pregabalina 75mg e Hidroxicloroquina 400mg.

1-RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrdo para
pelito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (PJE: 3297036,
fls. 13 e 14), preenchido em 26 de agosto de 2022 pela médica | |

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro clinico de artrite reumatoide. Deve
fazer uso dos medicamentos Metotrexato 2,5mg - 05 comprimidos por semana; Pregabalina
75mg - 01 comprimido ao dia e Hidroxocloroquina 400mg - 01 comprimido ao dia. Caso néo faca
uso dos citados farmacos, ha risco de deformidades articulares e comprometimento sistémico, com
risco de vida.

11 = ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 Resolucgdo 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, dispse,
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 execugdo 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 Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 marc¢o de 2019 dispde 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 Obrigato6rio
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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) é uma doencga inflamatoria cronica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteragdes de multiplos érgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade®.

DOPLEITO

1. O Metotrexato liga-se com alta afinidade e inativa a enzima diidrofolato redutase.
Esta indicado no manejo de adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave, geralmente
associado a terapia com agentes anti-inflamatérios nédo-esteroides (AINE) ou esteroides. Em
pacientes resistentes a terapia inicial com metotrexato, este pode ser combinado com outras
DMARDs (Drogas modificadoras de doenca reumatica) por exemplo, um inibidor do fator de
necrose tumoral [TNF]). Também esta indicado para controle sintomatico da psoriase grave,
recalcitrante e incapacitante, e que ndo responde adequadamente a outras formas de terapia e a
outras drogas, e unicamente quando o diagndstico tiver sido estabelecido por biopsia e/ou apds
consulta dermatoldgica?.

2. A Pregabalina ¢é analoga 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 neuropética em adultos; terapia

! Ministério da Satide. Secretaria de Atencgéo a Salde. Portaria conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopética Juvenil. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20200910_Portaria_Conjunta_PCDT_AR_e_AlJ.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2022.

2 Bula do medicamento metotrexato de sodio (Metrexato®) por Blau Farmacéutica S/A... Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=METREXATO >. Acesso em: 22 nov. 2022.
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adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundaria, em adultos; Transtorno
de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

3. A Hidroxicloroquina possui diversas agdes farmacoldgicas que podem estar
envolvidas em seu efeito terapéutico. Estd indicado para o tratamento de afec¢bes reumaticas e
dermatoldgicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil; IUpus eritematoso sistémico; lGpus
eritematoso discoide; condicOes dermatoldgicas provocadas ou agravadas pela luz solar *.

111 — CONCLUSAQ
1. Informa-se que os medicamentos Metotrexato 2,5mg e Hidroxiclorogquina
400mg, apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (Anvisa) e possuem

indicacdo, que consta em bula?3#, para tratamento da artrite reumatoide, doenca apresentada pela
Autora, conforme documento médico (PJE: 3297036, fls. 1 e 2).

2. Quanto ao medicamento Pregabalina 75mg, também registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia sanitaria (Anvisa), elucida-se que pdo had nos documentos médicos
acostados ao processo, mencdo a quadro C|InICO ou doenga que Justlflque seu uso. Assim,
recomen médi isten mi men m ri lini
mmmﬂuja_awm e justificativa para o uso deste fArmaco, para que esse Nucleo possa
inferir, de forma técnica e segura, a respeito da indicagdo do medicamento em questdo, bem como
sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

3. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, seguem a informacdes abaixo:

3.1)Pregabalina 75mg - N&o estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de
Janeiro;

3.2) Metotrexato de sodio 2,5mg e Hidroxicloroquina 400mg - Disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam 0s
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da artrite reumatoide (Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021),
bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no &mbito do SUS.

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, verificou-se que a demandante
nao se encontra cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
para o recebimento do Metotrexato de sodio 2,5mg e Hidroxicloroquina 400mg.

5. Assim, recomenda-se & médica assistente gue verifique se a Requerente perfaz
0s outros critérios de inclusdo do PCDT da artrite reumatoide. Em caso positivo, para ter

acesso aos supracitados medicamentos, a Autora ou seu representante legal devera efetuar cadastro

3 Bula do medicamento Pregabalina (Dorene®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730457 >. Acesso em: 22 nov. 2022.

4 Bula do medicamento Hidroxicloroquina 400mg por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351433030201713/?nomeProduto=hidroxicloroquina>. Acesso em: 22 nov. 2022.
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no CEAF, dirigindo-se Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristdvéo, Posto de Assisténcia Médica,
Cabo Frio, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60
dias.

6. Nesse caso, o meédico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o

qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(PJE: 32397034, fls. 5 ¢ 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento de “ (...)
outros medicamentos, insumos, exames ou intervengdes cirurgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde (...)”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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 Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI KARLA SPINOZA C. MORA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ12.112 CRF-RJ 10829

Matricula: 72.991

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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