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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1508/2024
Rio de Janeiro, 25 de abril de 2024.

Processo n°  0885257-49.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos Levotiroxina 62,5 mcg, e Colecalciferol 7000UlI.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Num. 65352613 - P4g. 5 a 7), um datado de 17 de abril de 2023 e outro datado de 25 de abril de
2023, emitidos pela médica | | e pelo médico | | ,
respectivamente, a Autora apresenta o diagnostico de de hipotireoidismo (CID-10: EO3) e
Osteoporose (CID-10: M81), Sendo assim, foram prescritos 0s medicamentos Levotiroxina
62,5mcg - 01 comprimido ao dia e Colecalciferol 7000UI - 02 comprimidos por semana.

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, disp0e,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Baésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagéo 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 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O Hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcdo orgénica
normal®. Pode ter diversas causas, sendo a tireoidite de Hashimoto, ou tireoidite cronica
autoimune, a etiologia mais comum em adultos residentes em areas suficientes em iodo?.

2. A Osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacBes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO),
expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a
osteoporose como uma condi¢do em que a densidade mineral Gssea € igual ou inferior a 2,5
desvios padrio abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5).

DOPLEITO

1. A Levotiroxina é indicada para reposi¢do ou suplementagdo em pacientes com
hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo primario
resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bdcio; ou com
hipotireoidismo  secundario  (pituitario) e hipotireoidismo terciario  (hipotalamico).
Hipotireoidismo medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto de potéssio (SSKI)
ou de terapia com carbonato de litio, tem respondido adequadamente a descontinuacdo do agente
causador e instituicdo da terapia com levotiroxina®,

I NOGUEIRA, C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em:
25 abr. 2024.

2SILVA,ASS,, et. al. Principais distdrbios tireoidianos e suas abordagens na atencéo primaria a sadde, Revista da AMRIGS, Porto
Alegre, 55 (4): 380-388, out.-dez. 2011. Disponivel em: <http://www.amrigs.org.br/revista/55-04/revisao.pdf>. Acesso em25 abr.
2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengio a Satde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose.pdf >. Acesso em: 25 abr. 2024.

4 Bula do medicamento Levotiroxina (Euthyrox®) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/141082?nomeProduto=EUTHYROX> Acesso em: 25 abr. 2024.
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2. O Colecalciferol atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E
essencial para promover a absorcédo e utilizacdo de célcio e fosfato, e para calcificacdo adequada
dos 0sso0s. Representa uma das principais substancias reguladoras da concentracdo de calcio no
plasma. Seu mecanismo de acdo consiste em facilitar a absorcéo de célcio e fosfato no intestino
delgado, potencializando sua mobilizacdo nos ossos e diminuindo sua excre¢do renal. Estes
processos servem para manter as concentracdes de célcio e potassio no plasma em niveis ideais,
essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos o0ssos e outras fungdes
dependentes do célcio. Esté indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagdo 0ssea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas
em idosos com deficiéncia de Vitamina D®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que 0s medicamentos pleiteados Levotiroxina 62,5 mcg, e
Colecalciferol 7.000 Ul, estdo indicados para o tratamento do quadro clinico da Autora, -
Hipotireoidismo e Osteoporose.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os medicamentos
Levotiroxina 62,5 mcg, e Colecalciferol 7000Ul, n&o integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3 Para o tratamento do Hipotireoidismo, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Hipotireoidismo Congénito através da Portaria
Conjunta N° 05, De 16 de Abril De 20215, no qual preconiza o uso do medicamento Levotiroxina
sodica comprimidos de 12,5; 25; 37,5; 50 e 100 mcg.

4. Acrescenta-se que é disponibilizado no municipio do Rio de Janeiro através da
Atencdo Basica 0 medicamento Levotiroxina sédica 25mcg e 100mcg.

5. Assim, este Nulcleo sugere que o médico assistente avalie a possibilidade de
uso pela Autora do medicamento padronizado no &mbito da Atencéo Basica — Levotiroxina
sddica_25mcg, 50mcg, 100mcg—_em substituicdo ao pleito Levotiroxina sodica 62,5mcg.
Ressalta-se, que a dose de levotiroxina varia de acordo com a idade e peso corporal do paciente e
esta deve ser ajustada periodicamente de acordo com os controles laboratoriais.

6. Informa-se que para ter acesso ao medicamento padronizado no &mbito da
Atencdo Baésica, a Requerente devera dirigir-se a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informag6es quanto ao fornecimento dos referidos medicamentos.

7. Ressalta-se ainda que em relacdo ao medicamento Colecalciferol 7.000U1
(Vitamina D3) ndo ha alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que

® Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por FARMASA - Laboratério Americano de Farmacoterapia S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7585652015&pldAnexo=2823394>. Acesso em:
25 abr. 2024

& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Hipotireoidismo Congénito. Disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta_pcdt_hipotireoidismo-congenito.pdf Acesso em: 25 abr. 2024.
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ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez gque 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS RAFAEL ACCIOLY LEITE
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 10.399
Matr.: 297.449-1 1D.1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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