Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1077/2023
Rio de Janeiro, 30 de maio de 2023.

Processo n° 0812385-27.2023.8.19.0004,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos Duloxetina 60mg, Pregabalina 150mg, Carbonato de litio
300mg, Tramadol 100mg (Tramal®), Ondansetrona 8mg (Vonau Flash®) e
Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (num:57079521 fl. 1 e num:
57079522 fls. 1 a 4), sendo laudo datado de 24 de margo de 2023 e os receituarios em 13 e
16 margo de 2023 todos emitidos pela médical la Autora com
qudros de Transtorno depressivo decorrente (CID10: F33). J& fez uso de venlafaxina,
fluoxetina, clomipramina e outros sem reposta terapéutica. Atual mente em uso de
Duloxetina 60mg Pregabalina 150mg, Carbonato de litio 300mg e Alprazolam 2mg.

2. De acordo com documentos médicos (num: 57079525 fls.1 e 2 e num:
57079526 fl.1), datados de 13 de abril de 2023 e emitidos pelo médicoj El
Autora, 49 anos, portadora de hipertensdo arterial, asma brdnquica, evidenciou apo6s
realizacdo de endoscopia, enantema e H.pylori positivo, apresenta hernia discal cervical e
lombalgia. Sendo necessério o uso de Tramadol 100mg (Tramal®) e Ondansetrona 8mg
(Vonau Flash®) e Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®). Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) mencionadas: 110 — Hipertenséo essencial, K29 — Gastrite e duodenite,
M50 — Transtorno de discos vertebrais e M51.1 - Transtornos de discos lombares e de
outros discos intervertebrais com radiculopatia

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relacéo 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 Baésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

9. Os medicamentos Duloxetina 60mg Pregabalina 150mg, Carbonato de litio
300mg, Tramadol 100mg pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacao
desses esta condicionada a apresentagao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio 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 alteragBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgéo,
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 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®.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve,
moderado ou grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuicdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apds um esforco minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias e
pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresso. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 30 mai.2023.
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apetite, perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem
determinar trés graus de um episodio depressivo: leve, moderado e grave?.

3. 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
subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor
aguda ou crénica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteractes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracbes 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 crnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da

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

4, A lombalgia acontece quando uma pessoa tem dor na regido lombar, ou seja, na
regidio mais baixa da coluna perto da bacia. E também conhecida como "lumbago", "dor nas
costas", "dor nos rins" ou "dor nos quartos". Ndo é uma doenca, é um tipo de dor que pode
ter diferentes causas, algumas complexas. Algumas vezes, a dor se irradia para as pernas
com ou sem dorméncia. H& dos tipos de lombalgia: aguda e crbnica. Frequentemente, 0
problema é postural, isto é, causado por uma méa posicdo para sentar, se deitar, se abaixar no
chdo ou carregar algum objeto pesado. Outras vezes, a lombalgia pode ser causada por
inflamagdo, infeccdo, hérnia de disco, escorregamento de Vvértebra, artrose (processo
degenerativo de uma articulacéo) e até problemas emocionais®.

5. A cervicalgia é uma sindrome dolorosa aguda ou crénica que acomete a
regido da coluna cervical, podendo ter diversas etiologias, tais como alteragdes mecanicos-
posturais, artroses, hérnias e protusdes discais, artrites, espondilites ou espasmos musculares,
causando repercussdes ortopédicas, reumatoldgicas ou até neurolédgicas®.

6. A gastrite é uma inflamagdo da mucosa do intestino. Pode ser gastrite
aguda, surgindo de repente, ou gastrite crdnica, que demora para ser tratada e evolui aos
poucos. Ela também pode ser chamada de gastrite enantematosa. A gastrite geralmente
causa dor e azia, além de uma forte sensacdo de queimacdo. Existem diferentes tipos de
gastrite, relacionados as causas da gastrite. A gastrite nervosa acontece geralmente apés a
pessoa passar por longos periodos de estresse e ansiedade, que aumentam a quantidade de
producdo de suco gastrico e podem acabar destruindo parte da mucosa do estdmago, o que
causa a gastrite. Existe também a gastrite causada por uma infecgdo da bactéria H.pylori, que
também enfraquece a mucosa intestinal, causando os sintomas de gastrite®.

DO PLEITO

1. Duloxetina é um antidepressivo da classe dos inibidores da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo,

2CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm >. Acesso
em: 30 mai. 2023.

SKRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso
em: 30 mai. 2023.

*MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Sadde. Dicas em Saude. Disponivel em:

< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/186lombalgia.html>. Acesso em: 30 mai. 2023.

5SILVA, R. M. V. et al. Efeitos da quiropraxia em pacientes com cervicalgia: revisao sistematica. Revista Dor, S3o Paulo, v. 13,
n. 1, p.71-4, jan./mar. 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rdor/v13n1/a13v13nl.pdf>. Acesso em: 30 mai. 2023.

® Gastrite por Rede D’or Sdo Luiz. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/gastrite>. Acesso em: 30 mai.
2023.
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dor neuropética 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’.

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

3. Carbonato de litio (Carbolitium®) é um agente estabilizador do humor é
indicado no tratamento de epis6dios maniacos nos transtornos afetivos bipolares; no
tratamento de manutengdo de individuos com transtorno afetivo bipolar, diminuindo a
frequéncia dos episddios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da mania
recorrente; prevencdo da fase depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora.
Também esta indicado como adjunto aos antidepressivos na depressdo recorrente grave,
como um suplemento para o tratamento antidepressivo na depressdo maior aguda, quando o
paciente ndo obtém resposta total, apds uso de antidepressivo classico em dose efetiva, por 4
a 6 semanas. Nesses casos, a associacdo com Carbonato de litio potencializara o tratamento®.

4, O Cloridrato de Tramadol (Tramal®) é um analgésico opioide de acdo
central. E indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a grave®.

5. A Ondansetrona (Vonau Flash®) é indicada na prevencdo e tratamento
de nauseas e vomitos em geral?

6. O Dexlansoprazol (Dexilant®) ¢ um inibidor de bomba de prétons que
blogueia a etapa final da producdo de &cido. Esta indicado para cicatrizacdo de todos os
graus de esofagite erosiva por oito semanas; manutencao da cicatrizacdo da esofagite erosiva
(EE) e alivio da pirose; e tratamento da pirose associada a doenca de refluxo gastroesofagico
(DRGE) ndo-erosiva, sintomatica por até quatro semanas'?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Duloxetina 60mg, Pregabalina
150mg, Carbonato de litio 300mg, Tramadol 100mg (Tramal®) e Ondansetrona 8mg
(Vonau Flash®) e Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) estdo_indicados ao tratamento do
guadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS informa-se que:

e Duloxetina 60mg, Pregabalina 150mg, Tramadol 100mg Ondansetrona

7 Bula do medicamento Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em:
30 mai. 2023.

8 Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Laboratdrios Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351515167201011/?substancia=22756>. Acesso em: 30 mai. 2023.

9 Bula do medicamento Carbonato de litio comprimido de liberagdo prolongada (Carbolitium CR®) por Eurofarma Laboratdrios
S.A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100430518>. Acesso em 30 mai. 2023.
Byla do medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Tramal>. Acesso em: 30 mai. 2023.

1 Bula do medicamento Ondansetrona 8mg (Vonau Flash®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VONAU Acesso em 30 mai. 2023.

12 Bula do medicamento (Dexilant®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEXILANT. Acesso em: 30 mai. 2023.
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8mg e Dexlansoprazol 60mg ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Béasico, Especializado e Estratégico) para
dispensa¢do no SUS, no ambito de Sdo Gongalo e do municipio e do Estado
do Rio de Janeiro

e Carbonato de litio 300mg est& padronizados pela Secretaria Municipal de
Saude de Sdo Gongalo, no ambito da Atencdo Bésica, conforme a
REMUME deste municipio. Assim, o Autor deverd comparecer a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacg6es quanto ao fornecimento destes medicamentos.

3. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Antidepressivos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 20magq,
Imipramina 25mg, Nortriptilina 25mg frente ao medicamento pleiteado Duloxetina
60mg;

e Antiemético: Metoclopramida 4mg frente ao medicamento pleiteado Ondansetrona
8mg (Vonau Flash®); e

e Antidcido e antiulcerosos: Omeprazol 20mg frente ao medicamento pleiteado
Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®)

4. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condigéo clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, a exce¢do da Duloxetina que a médica
assistente relatou uso prévio de venlafaxina, fluoxetina, clomipramina e outros porém sem
eficiéncia terapéutica, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos medicamentos aqui
pleiteados frente aqueles preconizados no SUS.

5. Sendo assim, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade das
substituicoes frente a Ondansetrona 8mg (Vonau Flash®) e Dexlansoprazol 60mg
(Dexilant®), e caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para ter acesso, a
Autora devera comparecer a uma unidade basica de satde mais préxima de sua residéncia a
fim de obter informac@es sobre a dispensacéo.

6. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4

Matr: 50825259

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