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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0511/2024
Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0828547-98.2022.8.19.0209,
ajuizado por| ]

representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, quanto aos medicamentos fluoxetina 20mg
pregabalina 75mg, hemitartarato de zolpidem 10mg comprimido efervecente (Zolfest®),
dipirona efervecente, zolpidem 10mg, baclofeno 10mg, Cloridrato de Oxibutinina 10mg
(Retemic UD®) e Risendronato de sédio 150mg; aos insumos fralda geriatrica e sonda uretral
n° 12 (SpeediCath®); ao equipamento cadeira de rodas motorizada; a consulta em fisioterapia; e
ao suplemento nutricional (Nutren® Active).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos medicos mais
recentes (Num. 85135820 - Pag. 1 e Num. 85135824 - P4g. 1), emitidos em 04 de agosto e 31 de
julho de 2023, pelas médicas | ].
Em sintese, consta que o Autor, 27 anos de idade, com diagndéstico de sequela de traumatismo
raquimedular cervical (mergulho em agua rasa) em 24/01/2022, foi submetido a artrodese cervical
C4-C6 em 02/02/2022. Apresenta tetraplegia traumatica incompleta, no momento classificada
como A/S-B, nivel sensitivo C5 e motor C6 bilateral, bexiga neurogénica, intestino neurogénico,
dor neuropatica, espasticidade, hipertermia neurogénica, disrreflexia autondémica e hipotensao
postural. Necessita de auxilio de terceiros para atividades de vida diaria e sua locomocao se da
através de cadeira de rodas tocada por terceiros para médias e longas distancias. Foram prescritos 0s
seguintes medicamentos pleiteados (em uso atual, de acordo com o documento médico supracitado):
Fluoxetina 20mg Pregabalina 150mg, Baclofeno 10mg, Cloridrato de Oxibutinina 10mg
(Retemic UD®) e Risendronato de sédio 150mg. Foram mencionados os codigos da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): T91.3 - Sequelas de traumatismo de medula espinhal; G82.5
— Tetraplegia néo especificada.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 organizagéo 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 execu¢do 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 Atencéo Priméria a Salude no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Basico 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 Niterdi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Aces e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

11. A Portaria SAS/MS n° 185, de 05 de junho de 2001, que define a operacionalizacéo
e o financiamento dos procedimentos de reabilitacdo e da concessdo de dOrteses e proteses e materiais
auxiliares de locomogdo, em seu artigo 5, inclui, quando necessario, a prescrigdo, avaliagdo,
adequacao, treinamento e acompanhamento da dispensacao de Ortese, protese e/ou meios auxiliares
de locomogéo e orientacdo familiar.

12. A Portaria n° 1.272/GM/MS, de 25 de junho de 2013, inclui procedimentos de
cadeira de rodas e adaptacao postural em cadeira de rodas na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude.

13. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
14. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6262 de 10 de setembro de 2020 repactua a grade de

referéncia da rede de cuidados a pessoa com deficiéncia no &mbito do estado do Rio de Janeiro.

15. Considerando a Politica Nacional de Regulagéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;
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Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagao local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

16. De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigado
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. O traumatismo da medula (trauma raquimedular) pode resultar em alteragdes
das fungdes motora, sensitiva e autbnoma, implicando perda parcial ou total dos movimentos
voluntérios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros superiores e/ou inferiores e
alteracfes no funcionamento dos sistemas urinario, intestinal (ocasionando a bexiga e o intestino
neurogénicos), respiratério, circulatorio, sexual e reprodutivo®.

2. Paraplegia é a perda grave ou completa da fungdo motora nas extremidades
inferiores e por¢des inferiores do tronco. Esta afec¢do é mais frequentemente associada com doencas
da medula espinhal, embora doengas cerebrais, doencas do sistema nervoso periférico, doencas
neuromusculares e doengas musculares possam também causar fraqueza bilateral das pernas?.

3. A espasticidade é um distarbio motor caracterizado pelo aumento do ténus
muscular, dependente da velocidade, associado a exacerbagao do reflexo miotatico. Esta associada a
reducdo da capacidade funcional, & limitagdo da amplitude do movimento articular, ao
desencadeamento de dor, a0 aumento do gasto energético metabdlico e a prejuizos nas tarefas da
vida diéria, como alimentag&o, locomogdo, transferéncias (mobilidade) e cuidados de higiene. Pode
causar contraturas, rigidez, luxacOes e deformidades articulares. Por outro lado, o aumento do ténus
muscular pode contribuir para a estabilizacdo articular, melhora postural, facilitacdo das trocas de
decubito e transferéncias. Portanto, € uma situacdo clinica a ser modulada e ndo completamente
eliminada®.

4. A bexiga neurogénica (neuropética) é a denominacdo que se da a uma disfungao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido.
A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcd@o renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo

1BAMPI, L. N. S.; GUILLEM, D.; LIMA, D. D. Qualidade de vida em pessoas com lesdo medular traumatica: um estudo com o
WHOQOL-bref. Revista Brasileira de Epidemiologia. v. 11, n. 1, Sdo Paulo Mar. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbepid/v11n1/06.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2 Descritores em Ciéncias em Sadde. Paraplegia. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=10453&filter=ths_termall&g=paraplegia>. Acesso em: 20 fev. 2024.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 02, de 29 de maio de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Espasticidade. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Protocolo_Uso/Portaria_SAS-
SCTIE_2_PCDT_Espasticidade_29_05_2017.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia
urindria)®.

5. O intestino neurogénico, definido como perda da sensacdo de necessidade de
evacuacdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes sélidas ou liquidas, ou gases no reto,
apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. Esta manifestacdo ocorre

devido ao blogueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo para o cérebro e deste de volta ao
aparelho digestivo através da medula®.

6. A dor neuropética € a dor em que existe lesdo ou disfuncéo de estruturas do sistema
nervoso periférico ou central. Para esse tipo de dor sdo fundamentais a presenca de descritores verbais
caracteristicos (queimagdo, agulhadas, dorméncias), uma distribuicdo anatdbmica plausivel e uma
condi¢do de base predisponente, como diabetes ou quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os
escores sdo superiores a 16 pontos®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina,
sendo este seu suposto mecanismo de acao. Estéa destinado ao tratamento da depressdo associada ou
ndo com ansiedade, bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia’.

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 generalizagdo secundaria, em adultos;
Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

3. Zolpidem ¢ destinado ao tratamento de curta duragdo da insdnia ocasional,
transitéria ou cronica®.

4. Dipirona ¢ indicado como analgésico e antipirético®.

5. O Baclofeno é um antiespastico de acdo medular altamente eficaz. Esta indicado

para o tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose maltipla. Tratamento dos
estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou
desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmoédica, esclerose lateral amiotréfica,
siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do cordao
medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplasical?.

4* MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 20 fev. 2024.

5 THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacao do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular. Revista Terapia
Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012. Disponivel em: <http://submission-mtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso em:
20 fev. 2024.

SMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de
2012. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso: 15 fev. 2024.

"Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina (Daforin®) por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DAFORIN>. Acesso em: 20 fev. 2024.

8 Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Laboratorios Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351515167201011/?substancia=22756>. Acesso em: 20 fev. 2024.

9 Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351065>. Acesso em: 20 fev. 2024.

10 Bula do medicamento Dipirona (Novalgina®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260351>. Acesso em: 20 fev. 2024.

11 Bula do medicamento Baclofeno por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351730671201354/?substancia=1005>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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6. Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos
relacionados as seguintes condic@es clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, nocturia e
incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica
reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite crdnica; e nos
distlrbios psicossomaticos da micgéo'?.

7. Risedronato Sddico (Risedross®) é um bisfosfonato piridinil que se liga a
hidroxiapatita do osso e inibe a reabsorcao 6ssea mediada pelos osteoclastos. A renovacdo dssea €
reduzida, enquanto a atividade osteoblastica e a mineralizagio 0ssea sdo preservadas. E destinado ao
tratamento da osteoporose em mulheres no periodo pdés-menopausa com aumento no risco de
fraturas®®.

8. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Active trata-se de formula nutricional fonte
de proteinas, sem adicdo de agUcares, possui 174 kcal por porcao. Indicagdes: para auxiliar a atingir
as recomendacdes nutricionais diarias de jovens e adultos. Apresentacdo: latas de 400g, nos sabores
morango, artificial de baunilha e chocolate. Modo de preparo: 2 colheres de sopa cheias (31,5g) em
1 copo (180mL) de leite®.

9. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®®.

10. O cateter uretral hidrofilico lubrificado é indicado para o cateterismo intermitente
limpo em adultos e criangas, homens e mulheres. O cateter é feito de poliuretano (PU), acondicionado
em embalagem estéril e permite manipulacdo asséptica, reduzindo o risco de infeccbes. Sua
lubrificagdo é uniforme e estavel, garantindo baixa fric¢do com a uretra, suavizando o processo de
passagem do cateter'®. O SpeediCath® é um novo cateter para homens instantaneamente pronto para
ser usado, macio e com uma ponta flexivel para auxiliar na inser¢éo delicada e passagem suave pelas
curvas e dobras naturais da uretra masculina. O grip de insercéo facilita 0 manuseio do cateter flexivel
e apoia a insercdo limpa e gradativa®’.

11. A cadeira de rodas é considerada um meio auxiliar de locomocéo pertencente ao
arsenal de recursos de tecnologia assistiva®. Pode ser utilizada por pessoas que apresentam
impossibilidade, temporaria ou definitiva, de deslocar-se utilizando os membros inferiores,
permitindo sua mobilidade durante a realizacdo das atividades de vida diaria e pratica. As cadeiras
de rodas de alto grau de complexidade tecnoldgica foram denominadas de eletroeletrnicas; as de
média complexidade tecnoldgica, de eletromecéanicas (motorizadas) e as de baixa complexidade
tecnoldgica, de mecanomanuais (incrementadas, especiais e padréo)®.

12. A fisioterapia é uma ciéncia da salde que estuda, previne e trata os disturbios
cinéticos funcionais intercorrentes em 6rgéos e sistemas do corpo humano, gerados por alteracdes
genéticas, por traumas e por doengas adquiridas. O fisioterapeuta é o profissional de satde, habilitado
a construcdo do diagnostico dos distdrbios cinéticos funcionais, a prescricdo das condutas

12 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000129519579/?substancia=2978 >. Acesso em: 20 fev. 2024.

13 Bula do medicamento Risedronato Sddico (Risedross®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351642220201711/?nomeProduto=risedross>. Acesso em: 15 fev. 2024.

14 Nestlé Health Science. Nutren® Active. Portfdlio de produtos 2023.

15 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

16 COLOPLAST. SpeediCath. Disponivel em: <http://www.coloplast.com.br/produtos/urologia_continencia/speedicath>. Acesso em: 20
fev. 2024.

17 COLOPLAST. SpeediCath® Navi. Disponivel em: <https://produtos.coloplast.com.br/coloplast/continencia/speedicath/speedicath-
navi/speedicath-navi/>. Acesso em: 20 fev. 2024.

8 BERTONCELLDO, I.; GOMES, L. V. N. Anlise diacronica e sincronica da cadeira de rodas mecanomanual. Revista Produgdo, S&o
Paulo, v. 12, n. 1, p. 72-82, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prod/v12n1/v12n1a06.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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fisioterapéuticas, a sua ordenacdo e inducdo do paciente, bem como, 0 acompanhamento da evolugédo
do quadro clinico funcional e as condicdes de alta do servico®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre observar que os itens prescritos em documentos médicos mais
recentes diferem, em parte, dos itens pleiteados a Inicial. Por conseguinte, ressalta-se que serdo
considerados como pleito somente os itens citados na Inicial e prescritos nos documentos médicos
considerados (Num. 85135820 - P4g. 1 e Num. 85135824 - Pag. 1). Caso haja necessidade de outros
itens, recomenda-se a realizacdo de aditamento da Inicial, bem como que sejam acostados novos
documentos médicos a fim de justificar a necessidade de tais itens.

2. Diante do exposto, informa-se que 0s medicamentos, pregabalina 75mg, baclofeno
10mg, Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) apresentam indicacdo prevista em bula
para 0 manejo do quadro clinico descrito para o Autor, conforme documentos médicos mais recentes
considerados nesse parecer.

3. Acerca dos medicamentos, fluoxetina 20mg e risedronato de sodio 150mg,
elucida-se que ndo ha nos documentos médicos analisados, mencdo de doenca, comorbidade,
sintomas ou manifestaces que justifiguem o uso destes pleitos. Assim, recomenda-se ao médico
assistente a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico completo do Requerente
para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacdo dos
pleitos em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

4, Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se:

4.1. Fluoxetina 20mg encontram-se descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais do municipio do rio de janeiro (REMUME — Rio de Janeiro), sendo disponibilizados
no &mbito da Atencdo Basica. Para ter acesso, 0 Autor ou seu representante legal deverd
comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

4.2. Pregabalina 75mg baclofeno 10mg, cloridrato de oxibutinina 10mg e risedronato de
s6dio 150mg ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que o medicamento Pregabalina foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (CONITEC) para o tratamento da dor
neuropatica e da fibromialgia. A comissdo decidiu ndo incorporar o referido medicamento ao SUS,
pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relagcdo a Gabapentina em termos de
eficacia e seguranca. Ademais, considerou-se também a qualidade muito baixa da evidéncia e o
impacto incremental que sua incorporagéo geraria quando comparada a Gabapentina®.

6. Para o tratamento da dor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012%1). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

19 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido - Crefito 2. Definicdo de fisioterapia.
Disponivel em: <http://www.crefito2.gov.br/fisioterapia/definicao/--32.html>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2 CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliago de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.
pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2L BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 120fev. 2024.
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e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e Acido
Valproéico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro. Para ter acesso e esses medicamentos, o Autor, ou seu representante, devera se
dirigir a Unidade Baésica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informagdes quanto ao fornecimento;

¢ Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. Destaca-se gue nos documentos médicos avaliados ndo h4 mencdo ao uso prévio
e/ou contraindicagdo aos referidos medicamentos disponiveis no SUS no tratamento do Autor.
Ademais, em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para a retirada da Gabapentina.

8. Desse modo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o uso dos medicamentos
ofertados pelo SUS, frente aos medicamentos pleiteados e ndo padronizados. Em caso positivo de
troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, para ter acesso aos medicamentos
ofertados pelo SUS através do CEAF, o Demandante devera comparecer a Rio Farmes - Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, munido da seguinte documentag¢do: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, 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.

9. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos aos medicamentos
baclofeno 10mg, Cloridrato de Oxibutinina 10mg, informa-se que ndo foram identificados na lista
oficial de medicamentos para dispensacédo pelo SUS, alternativas que possam configurar opcao para
sugestdo aos farmacos pleiteados, no &mbito do Municipio e no Estado do Rio de Janeiro.

11. Adicionalmente, cabe esclarecer que os medicamentos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

12. Informa-se que os itens pleiteados fralda geriatrica, sonda uretral n® 12
(SpeediCath®), cadeira de rodas motorizada e consulta em fisioterapia estdo indicados ao manejo
terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor, conforme descrito em documentos médicos
acostados ao processo.

13. Quanto a disponibilizagdo dos itens ora pleiteados, no &mbito do SUS, seguem as
informac0es:

13.1. os insumos fralda geriatrica e sonda uretral n°® 12 (SpeediCath®) ndo
integram nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizacdo através do SUS,
no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro;

13.2. 0 equipamento cadeira de rodas motorizada esta padronizado no SUS,
conforme consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
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Medicamentos e OPM do SUS, com os seguintes nomes e cddigos de procedimento:
cadeira de rodas motorizada adulto ou infantil (07.01.01.022-3).

13.2.1 Destaca-se que a dispensacao, confec¢do, adaptacdo e manutencédo
de Orteses, proteses e meios auxiliares de locomocdo (OPM), sdo de
responsabilidade das oficinas_ortopédicas. Tais oficinas devem estar
articuladas e vinculadas a estabelecimentos de saude habilitados como
Servigo de Reabilitacdo Fisica ou ao CER com servigo de reabilitacéo
fisica??.

13.2.2. Para acesso, no _ambito do SUS por via administrativa, ao
equipamento pleiteado, sugere-se que a Representante Legal do Autor se
dirija a Unidade Bésica de Salde, mais proxima a sua residéncia, a fim de
requerer o seu encaminhamento a uma das unidades da Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro?, responsaveis pela
dispensacéo de Orteses, proteses e meios auxiliares de locomogé&o.

13.3. a consulta em fisioterapia esta padronizada no SUS, conforme consta no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS, com os seguintes nomes e cédigos de procedimento: consulta/atendimento
domiciliar  (03.01.01.013-7), consulta/atendimento domiciliar na atencéo
especializada (03.01.01.016-1), consulta de profissionais de nivel superior na
atencdo especializada  (exceto médico) (03.01.01.004-8) e atendimento
fisioterapéutico nas alteracdes motoras (03.02.05.002-7).

13.3.1. O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regula¢do. Cumpre salientar que a
Politica Nacional de Regulagdo, estd organizada em trés dimensGes
integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencao
a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas
de forma din&mica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagéo do
sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a
atencéo e 0 acesso da populagdo as agdes e aos servicos de salide®*.

13.3.2. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Demandante
aos sistemas de regulacéo, este Nucleo consultou a plataforma do SISREG
111 e verificou que ele foi inserido em 30 de janeiro de 2024, para consulta
em fisioterapia, com classificacao de risco azul e situagdo agendado para
27 de fevereiro de 2024 as 14:00h, na FisioLogic Clinica de Fisioterapia
em Traumato Ortopedia.

14. Cumpre informar que a inicial foi solicitado o suplemento alimentar Nutren® Active
(Num. 38147561 - P4g. 9), na quantidade de 48 latas por ano, nesse contexto nos novos documentos
médicos acostados aos autos (Num. 85135820 - Pag. 1; Num. 85135824 - P4g. 1) ndo consta
prescricdo médica ou nutricional do suplemento nutricional, se 0 mesmo ainda compde o plano
terapéutico do autor.

15. Ressalta-se que a utilizacdo de suplementos nutricionais industrializados esta
indicada quando ha incapacidade de atingir as necessidades energéticas através de dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 793, de 24 de abril de 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0793_24 04 _2012.html>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2 Deliberagdo CIB n° 1273 de 15 de Abril de 2011. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/2075-
deliberacao-cib-n-1273-de-15-de-abril-de-2011.htmlI>. Acesso em: 20 fev. 2024.

24 BRASIL. Ministério da Saude. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-

regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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nutricional ou desnutricéo)®. Salienta-se que em quadros graves de desnutricdo torna-se muito
dificil atingir o adequado aporte nutricional somente através da ingestdo de alimentos in natura, em
decorréncia de diversas alteracGes metabolicas desencadeadas, sendo frequentemente necesséria a
suplementacdo com produtos industrializados.

16. Quanto ao estado nutricional do autor, ndo foram informados os dados
antropomeétricos atuais (peso e altura aferidos ou estimados), inviabilizando a avaliacdo de seu
estado nutricional, bem como calcular suas necessidades nutricionais. Tampouco consta
informacdes acerca de seu plano alimentar habitual, impedindo verificar se a ingestdo energética
diaria proveniente de alimentos in natura esta sendo alcancada e inferir sequramente acerca da
guantidade de suplementacdo nutricional industrializada prescrita, se suficiente ou insuficiente as
suas necessidades nutricionais.

17. Ressalta-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliacOes periddicas, visando verificar a evolucao, involucéo ou estabilizacdo do quadro, as quais
norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcdo da terapia inicialmente proposta.

18. Informa-se que o suplemento alimentar Nutren® Active possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas
de suplemento alimentar, devidamente registradas junto a ANVISA, que também atenderiam as
necessidades da Autora, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

19. Participa-se que suplementos alimentares industrializados ndo integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

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

GLEICE GOMEAS T RIBEIRO LAYS QUEIROZ DE LIMA FABIANA GOI\_/II_ES !DOS SANTOS
Farmacéutica : Nutricionista
Enfermeira
CRF-RJ 13.253 COREN 334171 CRN4 12100189
Matr: 5508-7 ID. 445607-1 ID. 5036467-7

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 5.123.948-5
MAT. 3151705-5

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

% WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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