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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0754/2023
Rio de Janeiro, 18 de abril de 2023.

Processo  n°®  0824811-80.2023.8.19.0001,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Mirtazapina 45mg, Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Diosmina 900mg +
Hesperidina 100mg (Diosmina® SDU).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
em impresso do Salde Assim e Grupo Memorial (Num. 48273328 — Pag. 5-6) emitidos em 26 de
outubro e 12 de dezembro de 2022 pelo médico| |
I |e os formularios médicos da Camara de Resolucgdo de Litigios de Saude (Num.
48273328 — Pag. 15-28) emitidos em 13 de abril de 2023 e 26 de dezembro de 2022 pelo médico
I |e pelo médico supracitado.

2. Em sintese, trata-se de Autora com histéria de quadro de depressao e ansiedade ha
muitos anos. Além de apresentar trombose venosa profunda. Foi informado que a varfarina
(Marevan®) medicamento disponibilizado pelo SUS interage com medicamentos e alimentos ricos
em vitamina K e apresenta maior risco de sangramento. Sendo indicado para a Autor:

e Mirtazapina 45mg — 1 comprimido por dia;
e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — 1 comprimido por dia;
e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmina® SDU) — 1 envelope, via oral, por dia

Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): F32 — Episédios
depressivos; F41 — Outros transtornos ansiosos; 182.0 - Outra embolia e trombose venosas.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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.
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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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Obrigatério
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 Deliberagado
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.

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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Mirtazapina esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desse esta
condicionada & apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. No transtorno de ansiedade as manifestacOes clinicas oscilam ao longo do tempo, mas
ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacdes determinadas. Estdo presentes na
maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa
apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida. Além disso, h& inquietude, cansaco, dificuldade de
concentragdo, irritabilidade, tensdo muscular, insonia e sudorese’. A ansiedade generalizada e
persistente ndo ocorre exclusivamente nem mesmo de modo preferencial numa situacdo determinada
(a ansiedade ¢ “flutuante”). Os sintomas essenciais sdo variaveis, mas compreendem nervosismo
persistente, tremores, tensdo muscular, transpiracao, sensacdo de vazio na cabeca, palpitacdes, tonturas
e desconforto epigastrico. Medos de que o paciente ou um de seus proximos ird brevemente ficar

doente ou sofrer um acidente sdo frequentemente expressos?.

! Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 17 abr.. 2023.

2 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados & satide — CID-10. Disponivel em. <
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/cid10.htm >. Acesso em: 17 abr. 2023.
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2. A depressdo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histdria. No sentido patolégico, ha 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 €, em menor proporc¢ao, 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 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®. No episodio depressivo grave sem sintomas
psicoticos varios dos sintomas sdo marcantes e angustiantes, tipicamente a perda da autoestima e
ideias de desvalia ou culpa. As ideias e 0s atos suicidas sdo comuns e observa-se em geral uma
série de sintomas “sométicos™.

3. A trombose venosa profunda (TVP) é uma entidade clinica potencialmente
grave, caracterizada pela formacao de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente
ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes do endotélio e estados de
hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicacGes da TVP, podemos citar: a insuficiéncia
venosa cronica pela sindrome pds-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas, conduzindo ao
refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulagdo
sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria
ocorrendo em pacientes hospitalizados, o que pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas,
incluindo a anticoagulacéo®.

DO PLEITO

1. A Miratazapina pertence ao grupo farmacoterapéutico: Outros antidepressivos. E
um antagonista alfa-2 de agdo pré-sindptica central, que aumenta a neurotransmissdo central
noradrenérgica e serotoninérgica. Esta indicada no tratamento de episédios de depressdo maior®.

2. Rivaroxabana € um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Na concentracdo de 20mg e em adultos, esté indicado para prevencgdo de
acidente vascular cerebral e embolia sisttmica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial néo-
valvular que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitorio anteriores; tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de
trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa
profunda aguda, em adultos’.

3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 24 mar. 2023.

4 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados & satide — CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/cid10.htm>. Acesso em: 17 abr. 2023.

S BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnéstico e tratamento da trombose venosa profunda pela
ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n.2, p. 137-143. 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/viin2/v11n2all.pdf >. Acesso em: 17 abr. 2023.

®Bula do medicamento Mirtazapina por Legrand Pharma Industria Farmacéuica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1285930?nomeProduto=MIRTAZAPINA >. Acesso em: 17 abr. 2023.
" Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer HealthCare Pharmaceuticals. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=xarelto >. Acesso em: 17 abr. 2023.
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3. Diosmina + Hesperidina (Venaflon®) exerce uma agdo sobre o sistema vascular
de retorno da seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase
venosa;na microcirculacdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar; ao
nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressdo intralinfatica e aumentar o
namero de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminac¢do do liquido intersticial. Esta
indicado para: tratamento das manifestacGes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica,
dos membros inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados & insuficiéncia venosa do
plexo hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas poés-operatérios de safenectomia. Alivio dos
sinais e sintomas pds-operatérios de hemorroidectomia; alivio da dor pélvica crénica associada a
Sindrome da Congestdo Pélvica®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamento Mirtazapina 45mg, Rivaroxabana
20mg (Xarelto®) e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmina® SDU) possuem indicacdo
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico (Num.
48273328 — Pag. 5-6; 15-28).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, relata-se que Mirtazapina 45mg,
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmina® SDU) ndo
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

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

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®): cabe mencionar que, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME do Rio de Janeiro, é ofertado, no &mbito da atencédo
basica, o medicamento Varfarina 5mg comprimido (Marevan®). Contudo em documento
médico acostado ao processo 0 médico assistente informa que a varfarina (Marevan®)
interage com medicamentos e alimentos ricos em vitamina K e apresenta maior risco de
sangramento, sendo assim, o médico assistente opta pelo uso do Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®). Portanto, apesar de ndo estar contraindicado o uso o medicamento Varfarina
5mg, padronizado pelo SUS, entende-se que o médico assistente ndo autoriza a troca.

e Mirtazapina 45mg: informa-se que se encontra padronizado pela Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, 0 medicamento Cloridrato de
Fluoxetina 20mg, Clomipramina 25mg, Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Imipramina
25mg. Diante do exposto, sugere-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de
utilizar_a alternativa supracitada. E caso, seja autorizado a troca, para ter acesso aos
medicamentos padronizados a Autora deverd comparecer a uma unidade bésica de saude
mais proxima de sua residéncia a fim de obter informagdes sobre o fornecimento.

e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmina® SDU): ndo ha alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS.

8 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin® SDU) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIOSMIN%20SDU >. Acesso em: 17 abr. 2023.
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4. Informa-se que os medicamentos pleiteados Mirtazapina 45mg, Rivaroxabana
20mg (Xarelto®) e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmina® SDU) possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 48273327 — Pag. 19-20, item “VIlI — Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “.. outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam

necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, 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.

Ao 2° Juizado Especial 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 KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 10829
ID: 5073274-9 ID. 652906-2

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