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ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) e progesterona 100mg (Ultrogestan®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pelo  médico
I ]em 26 de setembro de 2023, foi informado que a
Autora, 51 anos, no periodo do climatério, necessita de terapia de reposi¢do hormonal (TRH) com
estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) e progesterona 100mg (Ultrogestan®).

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 Resolucéo 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 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.
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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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 climatério (ou perimenopausa) é a fase de transicdo do periodo reprodutivo para
0 néo reprodutivo e definido pela Organizacdo Mundial da Satde como uma fase da vida e ndo um
processo patoldgico. No climatério a producdo de horménios diminui drasticamente no corpo das
mulheres e surgem sintomas como fogachos ou ondas de calor e oscilacdo de humor, além de uma
série de flutuacdes no ciclo menstrual. O climatério é um fendmeno natural, que ocorre com todas
as mulheres e cerca de 80%, apresentam sintomas em menor ou maior intensidade??,

DO PLEITO

1. Estradiol hemi-hidratado (Oestrogel®) é indicado para o tratamento de sinais e
sintomas oriundos da deficiéncia estrogénica relacionados a menopausa natural ou cirdrgica
(fogachos, atrofia urogenital, distirbio no sono e astenia) e prevencao da osteoporose (perda éssea)
pds-menopausa’.

2. Progesterona (Ultrogestan®) é indicada para o tratamento de disttrbios da ovulagéo
relacionados a deficiéncia de progesterona, como dor e outras alteragcbes do ciclo menstrual,
amenorreia secundaria e alteracBes benignas da mama; insuficiéncia lUtea; estados de deficiéncia de
progesterona, na pré-menopausa e na reposi¢cdo hormonal da menopausa como complemento a
terapia com estrogénio®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que esta indicada a terapia de reposicdo hormonal no climatério com o
uso de estrogénio — estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) — e progestégenos —
progesterona 100mg (Ultrogestan®), caso da Autora.

2. Tais medicamentos ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

! Associagdo de Obstetricia e Ginecologia do Estado de Sdo Paulo. Climatério ou Menopausa. Disponivel em: <
https://www.sogesp.com.br/saude-mulher/blog-da-mulher/climaterio-ou-menopausa/ >. Acesso em: 22 fev. 2024.

2 OLIVEIRA, J. et al. Padrdo hormonal feminino: menopausa e terapia de reposigdo. Revista Brasileira de Analises Clinicas. Disponivel
em: < https://www.rbac.org.br/artigos/padrao-hormonal-feminino-menopausa-e-terapia-de-reposicao-48n-3/ >. Acesso em: 22 fev. 2024.
3 ANVISA. Bula do medicamento estradiol hemi-hidratado (Oestrogel®) por Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de
Medicamentos Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OESTROGEL>. Acesso em: 22 fev.
2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento progesterona (Ultrogestan®) por Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351017530201227/?substancia=7780 >. Acesso em: 22 fev.
2024.
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3. A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atengdo
basica (REMUME 2018) o medicamento estrogénios conjugados 0,625mg (comprimido). Dessa
forma, sugere-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de uso desse medicamento em
substituicdo ao pleito estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®).

4, Por outro lado, ndo ha alternativas terapéuticas ao pleito progesterona 100mg
(Ultrogestan®).

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 79510985 — Paginas 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
«...medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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