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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1034/2023.

Rio de Janeiro, 25 de maio de 2023.

Processo n° 0801554-49.2023.8.19.0058,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 22
Vara da Comarca de Saguarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Atorvastatina 40mg, Atenolol 25mg, Omeprazol
40mg, Oxicodona 10mg, Pregabalina 75mg e Duloxetina 30mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foi considerado o laudo emitido pelo
médico | |, em documento proprio, datado em 27 de
mar¢co de 2023 (Num. 51964773 - P4g. 1). O Autor apresenta hipertensdo arterial
sistémica, dislipidemia, tendinopatia supraespinhal, com passado de disseccdo adrtica e
tratamento cirtrgico endovascular. Faz uso dos medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®) — 1 vez ao dia, Atorvastatina 40mg — 1 vez ao dia, Atenolol 25mg — 2 vezes ao dia,
Omeprazol 40mg — 1 vez ao dia, Oxicodona 10mg — 3 vezes ao dia, Pregabalina 75mg — 2
vezes ao dia e Duloxetina 30mg — 2 vezes ao dia. Foram informadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): 110 - Hipertensdo essencial (primaria); E78 -
Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias; | 71.0 - Aneurisma
dissecante da aorta (qualquer porg¢ao); M75 - Lesdes do ombro.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

9. Os medicamentos Oxicodona, Pregabalina e Duloxetina estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
atualizac@es. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condicdo clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detec¢éo 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 diastdlica > 90 mmHg.

2. A dislipidemia é definida como disturbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda
da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenca isquémica do
coragdo (diminuigdo da irrigacdo sanguinea no coragdo) e AVC (derrame). De acordo com o
tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo?.

3. A tendinopatia € uma condigdo que afeta os tendGes, que sdo estruturas
fibrosas que conectam os musculos aos 0ssos. E causada por lesdes ou degeneracdo dos

Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 25 maio 2023.
2Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-
4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 25 maio 2023.
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tendGes, que pode ocorrer em qualquer parte do corpo, mas € mais comum nos ombros,
joelhos, cotovelos, punhos e tornozelos. A tendinopatia pode causar dor, inchaco,
sensibilidade ao toque e rigidez, além de limitar a capacidade de funcionamento do tendéo.
Existem varias tendinopatias que podem ocorrer em diferentes partes do corpo. Algumas das
mais comuns incluem: patelar, supraespinhal, calcaria e tornozelo. A tendinopatia
supraespinhal é uma lesdo do tenddo que ocorre na parte superior do ombro. Ela € comum
em pessoas que realizam atividades que envolvem movimentos repetitivos do brago, como
jogadores de ténis e trabalhadores que utilizam as méos acima da cabega. Os sintomas
incluem dor no ombro que piora durante a noite, limitagdo de movimento e fragueza
muscular®,

DO PLEITO

1. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) é usado para o alivio das dores musculares
e das articulagbes. Também € usado nos disturbios inflamatérios agudos e cronicos, tais
como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Também inibe a agregacao
plaquetéria, blogueando a sintese do tromboxana A2 nas plaquetas®.

2. A Atorvastatina é um agente hipolipemiante indicado como adjunto a dieta
para o tratamento de pacientes com niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol,
apolipoproteina B e triglicérides. E indicada para o tratamento da hipercolesterolemia isolada
ou associada & hipertrigiceridemia e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL; inclusive
aquelas de transmissdo genética/familiar, quando a resposta a dieta e outras medidas nao-
farmacoldgicas forem inadequadas. Em pacientes com doenca cardiaca coronariana
clinicamente evidente, esta indicado para redugdo do risco de: infarto do miocérdio ndo fatal;
acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal; procedimentos de revascularizagdo;
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC); angina®.

3. O Atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo com indicagdo para controle da
hipertensdo arterial, angina pectoris, arritmias cardiacas e tratamento do infarto do
miocérdio®.

4. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago
e responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producdo de &cido gastrico. Em
adultos esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais).
Est4 indicado também nos estados de hiperacidez géstrica, na prevengdo de recidivas de
Ulceras géstricas ou duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também é
indicado no tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia

3Tendinopatia: sintomas, diagnostico e principais formas de tratamentoDisponivel em:<https://vidasaudavel.einstein.br/dor-no-
ombro-
tendinopatia/#:~:text=0%20que%20%C3%A9%20tendinopatia%3F,%2C%20cotovel0s%2C%20punhos%20e%20tornozelos.>
. Acesso em: 25 maio 2023.

“Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=178170936>. Acesso em: 25 maio 2023.

SBula do medicamento Atorvastatina (Vast®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351010009201118/?nomeProduto=vast&substancia=931>. Acesso em: 25
maio 2023.

®Bula do medicamento Atenolol por Vitamedic Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto= ATENOLOL>. Acesso em: 25 maio 2023.
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mdltipla e na protecdo da mucosa géstrica contra danos causados por anti-inflamatérios ndo
esteroidais (AINES)’.

5. Oxicodona é um agonista opioide indicado para o tratamento de dores
moderadas a severas, quando é necessaria a administracdo continua de um analgésico. O
tratamento de cada paciente deve ser individualizado, para fazer parte de um plano adequado
de manejo da dor, iniciando a terapia com oxicodona depois da utilizacdo de analgésicos
nao-opioides, tais como anti-inflamatérios néo esteroides, e paracetamol®,

6. A Pregabalina (Insit®) é analogo do neurotransmissor inibidor do sistema
nervoso central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdao de
mensagens excitatorias entre as células nervosas. Estd indicado nos seguintes casos: dor
neuropatica em adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem
generalizagdo secundaria, em adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em
adultos e controle da fibromialgia®.

7. Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Est4 indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor
neuropatica periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor cronica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a
osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade
generalizada®®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®), Atorvastatina 40mg e Atenolol 25mg possuem indicacdo, prevista em bula, para
o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. No que tange aos medicamentos pleiteados oxicodona 10mg, pregabalina
75mg e duloxetina 30mg e Omeprazol 40mg, cumpre informar que a descricdo das
patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos documentos médicos
acostados aos autos processuais (Num. 51964773 - Pag. 1), ndo _fornece embasamento
clinico suficiente para a justificativa do uso de tais medicamentos no plano terapéutico
do_Suplicante. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste
medicamento, sugere-se a emissdo_de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no
tratamento do Autor.

3. No que concerne a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e Oxicodona 10mg, Pregabalina 75mg e Duloxetina 30mg - néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,

"Bula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol >. Acesso em: 25 maio 2023.

8 Bula do medicamento oxicodona (oxycontin®) por Mundipharma brasil produtos médicos e farmacéuticos Itda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=191980001>. Acesso em: 23 maio. 2023.

® Bula do medicamento Pregabalina (Insit®) por Apsen Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730457 >. Acesso em: 25 maio 2023.

10 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 25
maio 2023.
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Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro;

e Acido Acetilsalicilico 100mg, Atenolol 25mg e Omeprazol 40mg — se
encontram __descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais de Saguarema (REMUME Saquarema). Para ter acesso, 0
Autor deverd comparecer a unidade basica de satide mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo destes medicamentos.

e Atorvastatina 20mg [prescrito ao Autor 40mg] € disponibilizada pela
SES/RJ, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem o0s critérios de
inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) - Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite (Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019);

4. De acordo com o Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Salde, o Autor ndo possui cadastro no CEAF para o recebimento
do medicamento Atorvastatina 20mg.

5. Caso o Autor perfaga os critérios do PCDT de Dislipidemia para a
prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite, para ter acesso ao medicamento
padronizado Atorvastatina 20mg, com 0 devido ajuste posolégico, pela via administrativa,
0 Demandante devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmacia de
Medicamentos Excepcionais - Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovdo/Cabo Frio - (22)
2645-5593, portando a seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo 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 Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnoéstico, 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.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PERI_EIRA DAMIAO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF-RJ 9714
ID. 5035547-3 ID. 4391185-4

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

4 NatJus



