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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0398/2023

Rio de Janeiro, 13 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0800225-66.2023.8.19.0069,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®), Citalopram 20mg (Maxapran®); Cloridrato de
Donepezila 10mg (Epez®), Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio),
Rosuvastatina 20mg (Ruva®), Duloxetina 30mg (Cymbi®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo
médico padrdo para pleito judicial de medicamento da Defensoria Publica do Estado do Rio
de Janeiro (index: 46172371, fls. 1 e 2), preenchido em 19 de janeiro de 2023 pelo médico
| |

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro de acidente vascular cerebral
(AVC), hipertensdo arterial sisttmica (HAS), dor crdnica neurolégica, depressdo e
fibromialgia. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos: Cloridrato de Memantina
20mg (Alois®) - 01 comprimido a noite, Citalopram 20mg (Maxapran®) - 01 comprimido
ao dia; Cloridrato de Donepezila 10mg (Epez®) - 01 comprimido ao dia, Acido
Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio) - 01 comprimido ao dia,
Rosuvastatina 20mg (Ruva®) - 01 comprimido ao dia, Duloxetina 30mg (Cymbi®) -
comprimido ao dia. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: 164 - Acidente
vascular cerebral, ndo especificado como hemorrégico ou isquémico.

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 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 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 ambito 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Baésico 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.

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

9. Os medicamentos Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®), Citalopram
20mg (Maxapran®); Cloridrato de Donepezila 10mg (Epez®) e Duloxetina 30mg (Cymbi®)
estdo sujeitos a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 372, de 16 de abril de 2020. Portanto, a dispensacéo
destes esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado, conforme os regulamentos
sanitarios pertinentes.

DA PATOLOGIA

1. O acidente vascular encefalico (AVE) ou acidente vascular cerebral
(AVC) significa o comprometimento funcional neurolégico. Suas formas podem ser
isquémicas (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de
oxigénio e substratos) ou hemorragicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro
ou para o entorno das estruturas do sistema nervoso central):. O AVE provoca alteracdes e
deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos
membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida
diéria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentagdo, a funcdo cognitiva, a atividade
sexual, a depressdo, a atividade profissional, & conducéo de veiculos e as atividades de lazer,
podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global?.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesGes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre

1 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituagdo e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensio, v.4,
p.372-882, 2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.
2CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliacio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta
Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 08 mar.
2023
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subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteractes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracdes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentracdo, restricdes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor crénica, a persisténcia
da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios
diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da

“International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

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

4. A hipertensao arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos drgéos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg®.

5. A fibromialgia é uma das doencas reumatoldgicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal é a dor musculoesquelética difusa e crbnica. Além do quadro
doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadiga, distarbios do sono, rigidez matinal,
parestesias de extremidades, sensacdo subjetiva de edema e distdrbios cognitivos. E
frequente a associacdo a outras comorbidades, que contribuem com o sofrimento e a piora da
qualidade de vida destes pacientes. Dentre as mais frequentes, podemos citar a depresséo, a
ansiedade, a sindrome da fadiga crénica, a sindrome miofascial, a sindrome do célon irritavel
e a sindrome uretral inespecifica. Embora seja uma doenca reconhecida had muito tempo, a
fibromialgia tem sido seriamente pesquisada somente h& trés décadas. Pouco ainda é
conhecido sobre sua etiologia e patogénese. Até 0 momento, ndo existem tratamentos que
sejam considerados muito eficazes®.

¥ KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em:
08 mar. 2023.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 08 mar. 2023.

5 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.

® HEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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DO PLEITO

1. O Cloridrato de Memantina (Alois®) é um antagonista ndo competitivo dos
receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos
dos niveis tdnicos patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfungédo
neuronal. Existem cada vez mais evidéncias de que a evolugdo da doenga de Alzheimer na
deméncia neurodegenerativa e 0 aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de
disfungdes na neurotransmissdo glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Esta
indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave’.

2. O Oxalato de Escitalopram (Espran®) é um inibidor seletivo da recaptacéo
de serotonina e estd indicado para tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da
depressdo; tratamento do: transtorno do panico, com ou sem agorafobia; transtorno de
ansiedade generalizada (TAG); transtorno de ansiedade social (fobia social); transtorno
obsessivo compulsivo (TOC)8.

3. Cloridrato de Donepezila é indicado para o tratamento sintomatico da
deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagndstico da
deméncia de Alzheimer deve ser realizado de acordo com os critérios cientificos aceitos,
como DSMIV, ICD10. O cloridrato de donepezila é um inibidor seletivo reversivel da
enzima acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro®.

4. O Acido Acetilsalicilico (Somalgin® Cardio) inibe a agregac;ao plaquetaria
blogueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitorio é especialmente
acentuado nas plaquetas, porque estas ndo séo capazes de sintetizar novamente essa enzima.
Estad indicado para adultos, nas situa¢fes que se desejam inibicdo da agregacdo plaquetéaria.
(Somalgin® Cardio) é apresentada no forma Acido Acetilsalicilico em formulagio
tamponada 100mg (Somalgin® Cardio)*.

5. A Rosuvastatina célcica (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma
enzima importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo
reduz o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado
como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Esta indicada,
em adultos, para hipercolesterolemia, na redugdo do LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados; aumento do HDLc olesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primaria; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducéo do colesterol total e LDL-C em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética e retardamento ou reducdo da
progressdo da aterosclerose!’.

6. Cloridrato de Duloxetina (Cymbi®) é um inibidor da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esté indicado para o tratamento da depressao; transtorno
depressivo maior; dor neuropatica periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com
ou sem transtorno depressivo maior (TDM); estados de dor cronica associados a dor lombar

7 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 08 mar. 2023.

8 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Espran®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPRAN >. Acesso em: 08 mar. 2023.

® Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila (Epéz®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351706435200878/?substancia=23449>. Acesso em: 08 mar. 2023.

10 Bula do medicamento Somalgin® Cardio por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?nomeProduto=aspirina >. Acesso em: 08 mar. 2023.
11 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 08 mar. 2023.
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crbnica; estados de dor crbnica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes
com idade superior a 40 anos; transtorno de ansiedade generalizada'?.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Citalopram 20mg
(Maxapran®), Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio) e Duloxetina
30mg (Cymbi®) possuem indicacéo para o quadro clinico que acomete a Autora, conforme
documentos médicos (index: 46172371, fls. 1 e 2).

2. Quanto ao medicamento Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®),
Cloridrato de Donepezila 10mg (Epez®), Rosuvastatina 20mg (Ruva®), elucida-se que
ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo, mencao a patologia que justifique
seu uso. Assim, recomenda-se ao _médico assistente a emissdo de documento com
descricdo do gquadro clinico completo da Requerente, incluindo e especificando as
comorbidades e alteracBes comportamentais decorrentes da Doenca de Alzheimer
(DA), para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito da
indicacdo dos pleitos em questao.

3. Destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes
abaixo:

4.1)e Cloridrato de Donepezila 10mg (Epez®) - Disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Alzheimer (Portaria conjunta n® 13, de 28
de novembro de 2017), bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas
de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS). A fim de
informar sobre a possibilidade de acesso ao citado medicamento pela via
administrativa, faz-se necesséria a informacéo citada no paragrafo 2 dessa
concluséo;

4.2)Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®) Citalopram 20mg (Maxapran®),
Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio) e Duloxetina
30mg (Cymbi®) - N&o estdo padronizados 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;

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n°
1083, de 02 de outubro de 2012%). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo

12 Bula do medicamento Cloridrato de duloxetina (Cymbi®) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CYMBI >. Acesso em: 08 mar. 2023.
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Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda nao foi publicado.
Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

5.1) Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina  25mg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg -
Disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salude de Iguaba Grande, no
ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME) de Iguaba Grande. Para ter acesso e esses medicamentos,
0 Autor ou seu representante legal devera se dirigir a Unidade Basica de Saude
mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacbes quanto ao
fornecimento desses;

5.2) Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

6. Como néo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS
para tratamento da dor crdnica, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia prescrita,
explicitando, em caso de negativa, os motivos, de forma clinica e técnica. Em caso
positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, para ter
acesso ao medicamentos ofertado pelo SUS através do CEAF (Gabapentina), a Demandante
ou se representante legal devera realizar cadastro, comparecendo ao Posto de Assisténcia
Meédica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Séo Cristévao, Cabo Frio, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue 0 laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Para tratamento da depressdo, é ofertado, no &mbito da Atengdo Baésica,
conforme Relacdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) de Iguaba Grande,
além dos Antidepressivos triciclicos citados no item 5.1, o medicamento_Fluoxetina 20mg.
Ademais, relata-se que é ofertado, nos mesmos moldes mencionados, 0 medicamento Acido
Acetilsalicilico 100mg. Assim, recomenda-se ao_médico _assistente gue verifique se a
Requerente pode fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS para depresséo, € se
pode ser usado Acetilsalicilico 100mg frente ao Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin® cardio). Recomenda-se que seja explicitado, em caso de negativa, 0s motivos,
de forma clinica e técnica. Em caso positivo de troca, para ter acesso a esses farmacos, a
Requerente devera proceder conforme descrito no item 5.1 dessa conclusao.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (index: 46172367, fl. 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao
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provimento de ... outros medicamentos, insumos, exames ou interveng@es cirurgicas que se
fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde...”, 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 em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat. 4.918.044-1

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