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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0546/2024

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0803448-97.2024.8.19.0002,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos gabapentina 300mg, azatioprina 50mg, cloridrato de nortriptilina 25mg,
diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Daflon®), cloridrato de metformina 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®) e gliclazida 30mg comprimido de
liberacdo prolongada (Clazi XR®) e ao insumo meia elastica ¥ 20-30.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital Universitario Anténio Pedro (Num.
99700958 - Pagina 7), emitido em 22 de junho de 2022 pela médical 1,
a Autora apresenta dor neuropatica importante e refrataria a tratamento com antidepressivo
triciclico (amitriptilina) e antiepiléptico tradicional (carbamazepina), necessitando de
escalonamento medicamentoso (EVA 8/10, LANSS 16). Necessita de uso regular de
gabapentina 300mg — 4 comprimidos ao dia. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-
10): R52.1 — dor crdnica intratavel.

2. Em outro laudo médico de mesmo hospital (Num. 99700958 - Paginas 8 e 9),
emitido em 13 de dezembro de 2023 pela médica | |, foi
informado que a Autora apresenta diagnostico de esclerose multipla (CID-10: G35), com
historia prévia de neurite dptica em olho esquerdo e mielite cervical com lesdo tumefativa.
Est4 indicado o uso de azatioprina 50mg — 4 comprimidos ao dia.

3. Em laudo da TopSaude — Servigos Médicos (Num. 99700958 - Pagma 25),
datado de 8 de janeiro de 2024, 0 médico | | prescreve a Autora 0s
medicamentos cloridrato de metformina 500mg comprimido de libera¢do prolongada
(Glifage XR®) e gliclazida 30mg comprimido de liberacéo prolongada (Clazi XR®).

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 Resolugéo 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 organizacdo 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.
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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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. Os medicamentos gabapentina 300mg e cloridrato de nortriptilina 25mg estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose multipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatdria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema
Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos
e ambientais. Até 0 momento, as interagdes entre esses varios fatores parece ser a principal
razdo para diferentes apresentagdes da EM, bem como diferentes respostas aos medicamentos.
A observagdo de que a evolucdo da doenca segue determinados padrdes clinicos levou a
definicdo de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenca, de acordo com a
ocorréncia de surtos e progressdo. Atualmente, a EM pode ser classificada em: remitente-
recorrente (EM-RR), secundaria progressiva (EMSP), primaria progressiva (EMPP) e
sindrome clinicamente isolada (Clinically Isolated Syndrome - CIS)™.

2. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor
é uma sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial (1,2). A dor pode ser aguda (duragdo inferior a 30 dias) ou crdnica (duracdo superior
a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatologico em trés tipos: a) dor de
predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e ¢) dor mista. A dor neuropética
é definida como dor iniciada por lesdo ou disfungdo do sistema nervoso, sendo mais bem

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta n° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Multipla. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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compreendida como resultado da ativacdo anormal da via da dor ou nociceptiva e responde
pobremente aos analgésicos usuais (paracetamol, dipirona, AINES, opioides fracos)?.

DO PLEITO

1. Gabapentina ¢ indicada para o tratamento da dor neuropética em adultos a
partir de 18 anos de idade. A seguranca e eficacia em pacientes com menos de 18 anos néo foi
estabelecida®.

2. Azatioprina é usada como antimetabd6lito imunossupressor isolado ou, com
mais frequéncia, em combina¢do com outros agentes (normalmente corticosteroides), em
procedimentos que influenciam a resposta imunoldgica. O efeito terapéutico pode ser evidente
apenas ap0s semanas ou meses, assim como pode compreender um efeito poupador de
esteroide, reduzindo, dessa forma, a toxicidade associada com altas doses e o0 uso prolongado
de corticosteroides*.

3. Cloridrato de nortriptilina é indicado para alivio dos sintomas de depressao.
Depressbes enddgenas sdo mais provaveis de serem aliviadas do que outros estados
depressivos®.

4, A associacdo diosmina + hesperidina (Daflon®) é destinada ao tratamento
das manifestacGes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros
inferiores®.

5. Cloridrato de metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que
associado ao regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos
(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento
da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre outras
indicacoes’.

6. Gliclazida (Clazi XR®) é um sulfonilureia indicada no tratamento do diabetes
ndo insulinodependente; diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicacBes
vasculares®.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria 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: 22 fev. 2024.

SANVISA. Bula do medicamento Gabapentina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351852882201870/?substancia=5042>. Acesso em: 22 fev. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento Azatioprina por Fundagao para o Remédio Popular. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=110390107>. Acesso em: 13 jul. 2023.

> ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de nortriptilina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=123520191 >. Acesso em: 22 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Daflon® Flex) por Servier do Brasil Ltda. Dipsonivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon&substancia=3848>. Acesso em: 22
fev. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 22 fev.
2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento gliclazida (Clazi XR®) por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351097589201596/?substancia=5145>. Acesso em: 22 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1.

Inicialmente, presta-se esclarecimentos com relacdo a indicacdo dos

medicamentos/insumo pleiteados:

3.

Os pleitos gabapentina 300mg e cloridrato de nortriptilina 25mg estdo indicados
no manejo da dor neuropética. Entretanto, cabe pontuar que o primeiro medicamento
consta em prescricdo de junho/2022 (Num. 99700958 - Pagina 7) e o segundo, em
receituario nao datado (Num. 99700958 - Pag. 30), ndo sendo possivel, portanto,
afirmar que ainda perfazem o esquema terapéutico da Autora.

O pleito azatioprina 50mg esté indicado para o0 manejo da esclerose multipla.

As prescrices de diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Daflon®), cloridrato de
metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®),
gliclazida 30mg comprimido de liberacéo prolongada (Clazi XR®) e meia elastica
%, 20-30 ndo vieram acompanhadas de laudo que apresente quadro clinico da Autora
que justifique o uso de tais medicamentos/insumo.

Quanto ao fornecimentos dos pleitos no ambito do SUS:

Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada e cloridrato de
nortriptilina 25mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Niter6i por
meio da atencao basica (REMUME 2023).

Gabapentina 300mg e azatioprina 50mg sdo fornecidos pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica’ e da esclerose
maultipla?, respectivamente.

Diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Daflon®) e cloridrato de metformina
500mg na apresentacdo comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®) 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.

O insumo meia elastica % 20-30 ndo é padronizado em nenhuma lista oficial de
insumos com dispensagdo ambulatorial no &mbito do SUS.

Em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus

verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o recebimento dos
medicamentos fornecidos por meio do CEAF: gabapentina 300mg e azatioprina 50mg.

4.

Alternativamente ao pleito cloridrato de metformina 500mg na apresentagédo

comprimido de liberacédo prolongada (Glifage XR®), a SMS/Niterdi fornece, também por
meio da atencdo basica, o cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagdo simples.

5.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no a&mbito do

CEAF e da atencdo basica esta descrita em ANEXO 1.

6.

Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e (Caso os medicamentos padronizados gabapentina 300mg (via CEAF) e
cloridrato de nortriptilina 25mg (via atencdo basica) ainda estejam
indicados no tratamento da Autora, ela devera proceder conforme explicitado
neste parecer para poder ter acesso junto a esfera de gestdo do SUS
responsavel;
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e O médico assistente deverd avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo
estabelecidos nas diretrizes do SUS supramencionadas para o recebimento,
por via administrativa, dos medicamentos gabapentina 300mg e azatioprina
50mg;

e Sugere-se avaliacdo médica sobre o uso do cloridrato de metformina 500mg
na apresentacdo padronizada no SUS (comprimido de liberacdo imediata)
frente ao pleito cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagéo
prolongada (Glifage XR®). Em caso de negativa, devera ser anexado laudo
que descreva tanto o quadro clinico da Autora bem como fundamente a
impossibilidade de uso do medicamento padronizado;

e Requer-se, por fim, laudo médico que descreva quadro clinico da Autora que
permita uma avaliacdo segura acerca da indicagdo dos pleitos diosmina
900mg + hesperidina 100mg (Daflon®) e meia elastica % 20-30.

7. Cumpre informar gue os medicamentos pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 99700957 — Paginas 6 a 8, item “VII”, subitens ‘“2” e “4”) referente ao
provimento de “...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora..”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias
pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i 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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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco, Niterdi. Tel.: (21) 2622-9331.
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de

Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de satide mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado e preenchido de acordo com as normas vigentes.
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