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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0976/2023

Rio de Janeiro, 17 de maio de 2023.

Processo n° 0000568-87.2020.8.19.0041,
ajuizado por| |
representada por| l.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
rivaroxabana 15mg (xarelto®), citalopram 20mg, levodopa 100mg + benserazida 25mg
(Prolopa®), brometo de tiotrépio 2,5mcg (Spiriva Respimat®), olodaterol 2,5mcg (Striverdi
Respimat®), pantoprazol 20mg, levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®), carvedilol 25mg,
domperidona 10mg (Peridal®), cobamanida 1mg + ciproeptadina 4mg (Cobavital®),
espironolactona 25mg (Aldactone®) e sacubitril valsartana sdédica hidratada 50mg
(Entresto®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 2220/2020 (fls. 92 a 98) emitido em 26 de outubro de 2020, no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislagdes vigentes; ao quadro clinico da Autora — flebite, depressao,
aneurisma, dislipidemia, doenca arterial coronariana e proteses vasculares; a indicacao
e fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos rivaroxabana 15mg (xarelto®), citalopram
20mg, levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa®), brometo de tiotrépio 2,5mcg
(Spiriva Respimat®), olodaterol 2,5mcg (Striverdi Respimat®), pantoprazol 20mg,
levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®), carvedilol 25mg, domperidona 10mg (Peridal®),
cobamanida 1mg + ciproeptadina 4mg (Cobavital®), espironolactona 25mg (Aldactone®)
e sacubitril valsartana soédica hidratada 50mg (Entresto®).

2. Posteriormente, foram acostados novos documentos médicos (fls. 125 a 127)
emitidos por| |em 23 de novembro de
2020, em documento proprio, informando que a Autora, a época com 81 anos, apresenta
aneurisma de aorta toracoabdominal, tratado inicialmente com implante de prétese em
2010, seguindo com manutencao terapéutica. Também apresenta quadro de hipotireoidismo,
cardiopatia isquémica com disfuncdo ventricular moderada a grave, doenca pulmonar
obstrutiva cronica, depressdo e Parkinson. Foi recomendado o tratamento prescrito,
devido a gravidade de suas doencas supracitadas e as indmeras tentativas de controle e
otimizacdo com os medicamentos fornecidos pela rede publica de saude, sem sucesso. Para
diminuir a mortalidade e estabilizacdo do quadro, foi recomendada a terapéutica com
rivaroxabana 15mg (xarelto®), levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa®),
levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®), citalopram 20mg, alprazolam 0,25mg, propatilnitrato
10mg (Sustrate®), carvedilol 25mg, espironolactona 25mg (Aldactone®), sacubitril
valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®), brometo de tiotrépio 2,5mcg (Spiriva
Respimat®) e olodaterol 2,5mcg (Striverdi Respimat®). Foram informadas as Classificacdes
Internacional de Doengas (CID 10): 171.0 - Aneurisma dissecante da aorta [qualquer
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porcéo]; 125.5 — Miocardiopatia isquémica; J44.9 - Doenca pulmonar obstrutiva
crénica ndo especificada; F32.0 - Episédio depressivo leve; E03.0 -
Hipotireoidismo congénito com baécio difuso; G20.0 - Doenca de Parkinson.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO
1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°

2220/2020 emitido em 26 de outubro de 2020 (fls. 92 a 98).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 2220/2020 emitido em 26 de outubro de 2020 (fls. 92 a 98).
2. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) -caracteriza-se pela

limitacdo cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta
inflamatdria anormal & inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrugédo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagéo
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo
parenquimatosa (enfisema). A contribuicdo relativa de cada fator varia de pessoa para
pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episddios de agravamento
que duram geralmente alguns dias (exacerbacoes)®.

3. Do ponto de vista patologico, a Doenga de Parkinson (DP) é uma doenca
degenerativa cujas alteracdes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifestagdes motoras incluem tremor
de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presenca
de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas
e sinais ndo motores, tais como alteracdes do olfato, distirbios do sono, hipotensao postural,
constipagdo, mudancas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos
cognitivos e deméncia, entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redugdo da
progressao dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomatico seja requerido, o0s
medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos e sem
inducdo do aparecimento de complicacdes futuras?.

4. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
guantidade insuficiente de hormdnios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungéo
orgénica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também
pode ocorrer hipotireoidismo devido a doencga hipotalamica ou hipofisaria (denominado

! Portaria Conjunta n® 19, de 16 de Novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123 PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 16 maio
2023.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta n® 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doena_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 16 maio 2023.
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hipotireoidismo central). As manifestacdes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais
e sintomas®.

5. A cardiopatia isquémica ou doenca isquémica do coragdo, ocorre quando
uma parte do coracao ndo recebe sangue suficiente para bombear de maneira adequada o que
compreende dores ou desconfortos no peito. Ocorre devido a formagdo de placas gordurosas
nas artérias, que diminuem o fluxo de sangue que passa pelo coracdo. As doencas isquémicas
do coragdo podem ser crénica ou aguda. Na isquemia cronica, 0 paciente sente dores no peito
com alguns periodos de intervalo. Ja a isquemia aguda é considerada um infarto®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em atendimento & Intimacdo Eletronica Judicial I (fl. 189), cabe esclarecer
gue apds analise do referido processo, constatou-se que o documento médico mais recente
(fls. 125 a 127) foi emitido em 23 de novembro de 2020 e, devido ao lapso temporal, pode
ndo mais perfazer a realidade da Requerente. Entretanto, seguem as seguintes
consideragoes:

2. No paragrafo 3, do item Il — Conclusio do PARECER TECNICO N°
2220/2020 emitido em 26 de outubro de 2020 (fls. 92 a 98) foi solicitada a emissdo de
documento médico atualizado descrevendo as demais patologias, sintomas associados e/ou
comorbidades relacionadas ao uso de levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa®),
brometo de tiotrépio 2,5mcg (Spiriva Respimat®), olodaterol 2,5mcg (Striverdi
Respimat®), pantoprazol 20mg, levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®), Domperidona 10mg
(Peridal®), cobamanida 1mg + ciproeptadina 4mg (Cobavital®) e Sacubitril valsartana
sédica hidratada 50mg (Entresto®) no tratamento da Autora.

3. Nesse sentido, foram acostados documentos médicos (fls. 125 a 127),
emitidos em 23/11/2020, informando que a Autora apresenta cardiopatia isquémica com
disfuncdo ventricular moderada a grave, doenga pulmonar obstrutiva cronica,
depressao e Parkinson.

4, Sendo assim, informa-se que:

e levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa®), brometo de tiotrépio 2,5mcg
(Spiriva Respimat®), olodaterol 2,5mcg (Striverdi Respimat®), levotiroxina 37,5mg
(Puran T4®) - estdo indicados para o tratamento das condigdes clinicas apresentadas
pela Requerente.

e pantoprazol 20mg, domperidona 10mg (Peridal®) e cobamanida 1mg +
ciproeptadina 4mg (Cobavital®) - ndo estdo prescritos no documento médico (fls.
125 a 127). Dessa forma, caso ainda faga parte do plano terapéutico da Autora,
recomenda-se a emissdo de documento médico atualizado, legivel, datado e
assinado, informando as condig¢bes clinicas apresentadas pela Autora e que
justificam o uso dos referidos medicamentos.

SNOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional
de Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>.
Acesso em 16 maio 2023.

“SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO. Doengas isquémicas do coragio
s80 as principais causas de morte em SP. 2013. Disponivel em: <http://www.saude.sp.gov.br/ses/noticias/2013/maio/doencas-
isquemicas-do-coracao-sao-as-principais-causas-de-morte-em-sp>. Acesso em: 16 maio 2023.
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e Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®) — permanece ausente a
justificativa clinica para indicacdo do pleito.

5. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS, reitera-se que:

e levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa®) estd descrito na Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME/Paraty), sendo disponibilizados
no ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso, a Requerente devera comparecer a
uma unidade bésica de saude proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter os esclarecimentos acerca da disponibilizacéo.

e levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®) ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do Municipio de Paraty e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS, atualiza-se que:

6.1) sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®) foi incluida no tratamento
de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA
11 e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecéo reduzida (FEVE < 35%),
idade menor ou igual a 75 anos e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses
maximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I,
betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de
congestdo)®. Apesar da auséncia de informac6es quanto ao quadro clinico que justifique a
indicacdo do pleito a Autora, informa-se que a Requerente ndo preenche o critério de
inclusdo do PCDT referente a idade maxima de acesso.

6.2) brometo de tiotrépio 2,5mcg e olodaterol 2,5mcg foram contemplados pelo PCDT
da DPOC, Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19 - 16/11/2021, porém na
apresentacdo associada (brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol).
Conforme informe da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, foi comunicado que o cadastro para as solicitagdes do medicamento
Brometo de tiotrépio monoidratado 2,5 mcg + cloridrato de olodaterol 2,5 mcg solucédo
para inalacdo ja estdo sendo aceitos no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF, para as CIDs: J44.0, J44.1 e J44.8.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Requerente ndo estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

8. Diante do exposto, sugere-se a médica assistente que avalie a
possibilidade de uso do medicamento descrito no item 6.2.

9. Caso a médica assistente autorize e estando a Autora dentro dos critérios do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DPOC, a Autora ou sua representante legal
deverd comparecendo a Fusar - Praca General Osorio, 37 — Centro/Angra dos Reis - (24)
3368-7300, portando os seguintes documentos: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagnostico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 16 maio 2023.
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de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do 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, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 9714
ID. 652906-2 ID. 4391185-4

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