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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 9% Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg, Clonazepam 2mg, Cloridrato de Amitriptilina 25mg,
Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) e Cloridrato de Clomipramina 25mg (Anafranil®).

| - RELATORIO
1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos da
Clinica da Familia Zilda Arns (fs. 430-433) emitidos pelo médico ! lem

03 de novembro de 2022 nos quais foi informado que a Autora possui o diagnéstico de transtorno
misto depressivo e ansioso, com melhora evolutiva progressiva com necessidade de uso continuo
dos medicamentos Cloridrato de Clomipramina 25mg por dia (Anafranil®), Cloridrato de
Buspirona 20mg por dia (Ansitec®), Clonazepam 2mg, 1 comprimido a noite; e Cloridrato de
Amitriptilina 25mg — 2 comprimidos a noite. Além disso apresenta o diagnostico de insuficiéncia
venosa crénica com indicagdo de uso de Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg, 1 comprimido
uma vez ao dia. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
F41.2 - 2 - Transtorno misto de ansiedade e depresséo; 187 — Outros transtornos das veias.

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: 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 ambito 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 Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo 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 dmbito
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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Clonazepam, Cloridrato de Amitriptilina, Cloridrato de
Buspirona e Cloridrato de Clomipramina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patologico, h& presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depressao
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®.

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando séo
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do que se
observa como norma naquela faixa etéaria e interferem com a qualidade de vida, o conforto
emocional ou o desempenho diério do individuo. Tais reacdes exageradas ao estimulo ansiogénico
se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposi¢ao neurobioldgica herdada.
A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patol6gica é basicamente
avaliar se a reacdo ansiosa € de curta duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento
0oU n&o?.

3. Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa crénica (IVC) é definida como
uma anormalidade do funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular
associada ou ndo a obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema
venoso profundo ou ambos. Além disso, a disfungdo venosa pode ser resultado de uma desordem

1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 07 mar. 2023.

2CASTILLO, AR.G.L., et al.Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl II, 2000.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.
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congénita ou adquirida. E uma doenca comum na pratica clinica e suas complicag@es,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta a
produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as atividades da
vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doencas venosas significam dor, perda da
mobilidade funcional e piora na qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina estd indicada para
tratamento das manifestacOes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgéanica, dos membros
inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré e pds operatdrios de safenectomia; alivio dos sinais
e sintomas pos-operatorios de hemorroidectomia e alivio da dor pélvica cronica associada a
Sindrome da Congestédo Pélvica®.

2. O Clonazepam apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela inibicdo pos-
sinaptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do disturbio epilético; transtornos da
ansiedade; transtornos do humor; sindromes psicoticas; sindrome das pernas inquietas; tratamento
da vertigem e sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio; sindrome da boca ardente®.

3. O Cloridrato de Amitriptilina inibe o mecanismo de bomba da membrana
responsavel pela captacdo da norepinefrina e serotonina nos neurdnios adrenérgicos e
serotonérgicos. E recomendado para o tratamento da depresséo em suas diversas formas e enurese
noturna, na qual as causas organicas foram excluidas®.

4, Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) representa uma classe de agentes
farmacoldgicos com atividade psicotropica seletiva para ansiedade. Esta indicado no tratamento de
distdrbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade generalizada e no alivio em curto prazo
dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou ndo de depressdo. O diagndstico de pacientes
estudados em experiéncias clinicas controladas com a Buspirona corresponde a disturbios de
ansiedade generalizada, conforme a classificacdo da Organizacdo Mundial da Saide (OMS).

5. Clomlpramlna é um antidepressivo triciclico indicado para estados depressivos de
etiologia e sintomatologia variaveis: depressao endogena reativa, neurdtica, organica, mascarada e
suas formas involucionais; depressao associada a esquizofrenia e transtornos da personalidade;
Sindromes depressivas causadas por pré-senilidade ou senilidade, por condi¢Ges dolorosas
cronicas, e por doencas sométicas cronicas; transtornos depressivos do humor de natureza
psicopatica, neurdtica ou reativa; sindromes obsessivo-compulsivas; fobias e crises de panico;
cataplexia associada a narcolepsia; condicdes dolorosas cronicas; ejaculacdo precoce’.

3 Pena J.C.0, Macedo L.B. Existe associagdo entre doengas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov., Curitiba, v.
24,n. 1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/fm/a/fkmDmysw8SCkrfTkSpS8dPH/?lang=pt#:~:text=05%20indiv%C3%ADdu0s%20com%20maior%20n%C3
%ADvel,menor%20frequ%C3%AAncia%20de%20doen%C3%A7as%20venosas >. Acesso em: 07 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 07 mar. 2023.

5 Bula do medicamento Clonazepam por Germed Farmacéutica tda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1135343?nomeProduto=CLONAZEPAM>. Acesso em: 07 mar. 2023.

¢ Bula do medicamento Cloridrato de Amitripitilina por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/521527?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20AMITRIPTILINA> Acesso em: 07
mar. 2023.

7 Bula do medicamento Clomipraminacpor EMS S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351042445200369/. Acesso em: 07 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se os medicamentos Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg,
Clonazepam 2myg, Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) e
Cloridrato de Clomipramina 25mg (Anafranil®) estdo _indicados para o manejo do quadro
clinico que acomete a Autora conforme consta em documento médico (fl. 430).

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar:

e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg e Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e
Especializado) fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro;

e Clonazepam 2mg, Cloridrato de Amitriptilina 25mg e Cloridrato de Clomipramina
25mg (Anafranil®) estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME deste municipio. Assim,
sugere-se que a Autora se dirija a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia
a fim de receber informacGes quanto ao fornecimento de tais medicamentos.

3. Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS aos
medicamentos ndo padronizados, cumpre informar que:

e Cloridrato de Buspirona (Ansitec®): informa-se que se encontra padronizado pela
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, o
medicamento Cloridrato de Fluoxetina 20mg. Diante do exposto, sugere-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de utilizar a alternativa supracitada.

e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg: ndo ha alternativas terapéuticas disponiveis no

SUS.
4, Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 44103829 - Pags. 9/10, item “6- DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte 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 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 92 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538
ID. 5073274-9 Mat. 4.918.044-1

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