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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0746//2023.

Rio de Janeiro, 05 de margo de 2024.

Processo n° 0008783-38.2011.8.19.0083,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Trifolium Pratense
(Climatrix®), Estriol 1mg/g (Stele®), Plantago Ovata 3,5g (Plantaben®), Carbonato de Célcio +
Colecalciferol (Caltrate® 600 + D), Succinato de Sumatriptana 25mg (Sumax®), Metotrexato
2,5mg, Levotiroxina Sodica 88mcg (Puran T4®), Atorvastatina 40mg, Domperidona 10mg,
Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®), Clonazepam 2mg, Pregabalina 75mg, Sulfato de
Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®), Pantoprazol 40mg, Cloridrato de Fluoxetina 20mg
(Daforim®), Lubrificante Oftalmico (Systane UL®), Cloridrato de Ondansetrona 4mg
comprimido de desintegragio oral (Vonau Flesh®), Hidroxizina 25mg, Acido Folico 5mg (Neo
Folico®), Prednisona 5mg; e cosméticos Regenerador Labial (Bepantol®), Repelente a base de
Icaridina (Exposis® Extreme), Hidratante Corporal (Neutrogena® Bodycare) e Filtro Solar FPS
60 (Neutrogena® Sun Fresh).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (pags. 348 a 352), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT N° 2030/2016, elaborado em 01 de julho de 2016; e PARECER
TECNICO/SES/SI/NAT N° 3308/2016, elaborado em 11 de outubro de 2016 (pags. 379 a 383), nos
quais foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; ao quadro clinico da
Autora (IUpus eritematosos sistémicos, enxaqueca, doenga do refluxo gastroesofagico, micoses
superficiais, poliartrite, alopecia, tireotoxicose e doenga de graves); e quanto a indicacéo e a
disponibilizacdo dos medicamentos e cosméticos Lubrificante Oftalmico (Systane UL®), Acido
Poliacrilico Lubrificante Oftalmico (Adaptis® gel), Trifolium Pratense (Climatrix®), Plantago
Ovata 3,5g (Plantaben®), Metotrexato 2,5mg, Carbdmer 2mg/g (Vidisic® gel), Cloridrato de
Ondansetrona 4mg comprimido de desintegracdo oral (Vonau Flesh®), Succinato de
Sumatriptana 25mg (Sumax®), Escitalopram 10mg, Estriol 1mg/g (Stele®), Hidroxizina 25mg,
Cloridrato de Amorofilina 50mg/mL (Loceryl® Esmalte), Hidratante Corporal (Neutrogena®
Bodycare), Regenerador Labial (Bepantol®), Repelente a base de Icaridina (Exposis® Extreme) e
Filtro Solar FPS 60 (Neutrogena® Sun Fresh), no ambito do SUS. Também no primeiro parecer foi
elencada alternativa terapéutica ao medicamento Lubrificante Oftalmico (Systane UL®), ndo
padronizado no SUS.

2. As paginas (410 a 413) encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
3949/2016, elaborado em 13 de dezembro de 2016; e PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
0102/2017, elaborado em 24 de janeiro de 2017 (fls. 427 a 429), nos quais foram esclarecidos 0s
aspectos relativos ao quadro clinico da Autora (climatério, menopausa, depressdo e constipacao)
e quanto a indicacdo e a disponibilizacdo dos medicamentos Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg
(Reuquinol®), Prednisona 5mg, Acido Félico 5mg (Neo Félico®), Propranolol 40mg, Carbonato
de Cdlcio + Colecalciferol (Caltrate® 600 + D), Clonazepam 2mg, Domperidona 10mg e
Omeprazol 20mg no ambito do SUS.
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3. Apdbs emissdo dos pareceres supracitados, foram apensados aos autos documentos
médicos datados do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (pags. 1933 a 1941; 1944 e
1945), emitidos em 19 e 17 de janeiro de 2024 e 21 de novembro de 2023, pelos médicos
[ ]
[ ]a Autora, acompanhada pelo servico de psiquiatria,
endocrinologia, colagenose, neurologia, neurocirurgia, com o diagndstico de lUpus eritematoso
sisttmico, doenca de graves, osteoporose, depressdo, dislipidemia, doenca do refluxo
gastroesofagico (GRGE), enxaqueca e dorsalgia, com quadro de poliartrite, lombociatalgia,
lesdes cutaneas, alopecia, marcadores de autoimunidade + sindrome depressivo-ansiosa. Faz
acompanhamento multidisciplinar e/ farmacoterapia e exames complementares com muita
frequéncia. Foram citadas as Classificaces Internacionais de Doengas (CID-10): M32.0 - Lupus
eritematoso disseminado [sistémico] induzido por drogas, F33 - Transtorno depressivo
recorrente, E05.1 - Tireotoxicose com bdcio toxico uninodular, K21.0 - Doencga de refluxo
gastroesofagico com esofagite, M81.4 - Osteoporose induzida por drogas, M54.1 -
Radiculopatia e E78.5 - Hiperlipidemia ndo especificada, e prescritos, os medicamentos e
cosmeéticos:

e Cloridrato de Fluoxetina 20mg (Daforin®) — tomar 2 comprimidos ao dia;
e Clonazepam 2mg (Rivotril®) — tomar 2 comprimidos a noite;
e Pregabalina 75mg — tomar 1 comprimido pela manhé e 2 comprimidos a noite;

e Succinato de Sumatriptana 25mg (Sumax®) — tomar 2 comprimidos ao dia em caso de
enxaqueca;

e Cloridrato de Ondansetrona 4mg comprimido de desintegracéo oral (Vonau Flesh®) -
tomar 1 comprimido sublingual até de 8/8 horas se nausea ou vémito;

¢ Prednisona 5mg — tomar ¥z comprimido ao dia;

e Hidroxicloroquina 400mg — tomar 1 comprimido em dias alternados;

e Ibandronato 150mg —tomar 1 comprimido em jejum, 1 vez ao més;

e Carbonato de Calcio 500mg — tomar 1 comprimido ao dia;

¢ Vitamina D3 4000Ul/gota — tomar 5 gotas por semana;

e Atorvastatina 40mg — tomar 1 comprimido ao dia;

e Lubrificante Oftalmico (Systane UL®) — pingar 1 gota 5 vezes ao dia em ambos os olhos;
e Carbomer 2mg/g (Vidisic® gel) — aplicar a noite em ambos os olhos;

e Hidratante Corporal (Neutrogena® Bodycare) — aplicar no corpo ap6s o banho;

e Filtro Solar FPS 60 (Neutrogena® Sun Fresh) - aplicar em rosto e corpo de 3/3 horas;
e Regenerador Labial (Bepantol®) — aplicar de 3/3 horas;

e Ciclopirox Olamina 1% solugdo — aplicar 2 gotas 2 vezes ao dia nas unhas afetadas;

e Repelente a base de Icaridina (Exposis® Extreme);

e Hidroxizina 25mg — tomar 1 comprimido de 12/12 horas;

e Succinato de Solifenacina 10mg — tomar 1 comprimido por dia, uso continuo.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizacio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2030/20186,
elaborado em 01 de julho de 2016 (fls. 348 a 352), tem-se:

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 Consolidacdo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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. A Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saude da Cidade
de Japeri dispGe sobre a Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME — Japeri.

9. Os medicamentos Clonazepam 2mg, Pregabalina 75mg e Cloridrato de Fluoxetina
20mg (Daforin®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1998, e suas atualizacGes. Portanto, a dispensacao destes esta condicionada a apresentacao
de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO
Em complemento ao abordado nos pareceres anteriores, tem-se:

1. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminui¢do da massa
0Ossea e pela deterioragdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da fragilidade dssea e
da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das mulheres e 20% dos homens
com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura osteoporética ao longo da vida. Além das
fraturas, as complicagdes clinicas da osteoporose incluem dor cronica, deformidade, reducdo da
mobilidade, piora da qualidade de vida e aumento da mortalidade. A fratura de quadril é considerada
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a mais grave, com aumento da taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos seguintes a fratura.
Entretanto, outras fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e trazer limitacdes
fisicas, interferindo na qualidade de vida do paciente. A osteoporose pode ser classificada em
priméria ou secundaria, conforme sua etiologia. A forma primaria, mais comum, é diagnosticada na
auséncia de doencas ou outras condi¢des associadas a fragilidade dssea. Nesses casos, a perda de
massa 6ssea € atribuida ao processo de envelhecimento ou pds-menopausa. A osteoporose secundaria
deve ser considerada na presenca de uma condi¢do sabidamente associada a fragilidade 6ssea e
corresponde a aproximadamente 30% dos casos em mulheres nas pds- menopausa, 40% a 50% em
mulheres na pré-menopausa e 50% a 55% em homens com diagnéstico de osteoporose’.

2. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares,
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto
agudo do miocardio, doenca isquémica do coracdo (diminui¢do da irrigagdo sanguinea no coragao)
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e
HDL-C baixo?.

3. A dorsalgia, também conhecida como dor nas costas, é uma condl(;ao caracterizada
por dor ou desconforto na regido dorsal da coluna vertebral, que corresponde a parte superior das
costas entre a cervical e a lombar. As causas da dorsalgia podem variar e incluem problemas
musculares, ligamentares ou esqueléticos, como: lesdes; ma postura; artrite; hérnias de disco;
osteoporose; estresse emocional; mas praticas ergondmicas no trabalho®.

4, A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesfes 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 crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cGes nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracéo,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®*.

5. A lombalgia acontece quando uma pessoa tem dor na regido lombar, ou seja, na regido
mais baixa da coluna perto da bacia. E também conhecida como "lumbago”, "dor nas costas", ""dor
nos rins" ou "dor nos quartos”. Nao € 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. Ha dos
tipos de lombalgia: aguda e cronica. Frequentemente, o problema é postural, isto €, causado por uma

ma posicao para sentar, se deitar, se abaixar no chdo ou carregar algum objeto pesado. Outras vezes,

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 05 mar. 2024.

2Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4h91260>. Acesso em: 05 mar. 2024.

SREDE D’OR. Dorsalgia. Disponivel em: < https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/dorsalgia>. Acesso em: 05 mar. 2024.
4KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica 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: 05 mar.
2024.
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a lombalgia pode ser causada por inflamacao, infec¢do, hérnia de disco, escorregamento de vértebra,
artrose (processo degenerativo de uma articulacéo) e até problemas emocionais®.

6. Cidtica ou ciatalgia é a dor ao longo do trajeto do nervo ciatico, geralmente resultado
do comprometimento da raiz nervosa na coluna, mas também pode ser por compressao ou inflamacéo
do préprio nervo. Quando além da dor no trajeto do nervo o paciente apresentar dor lombar, usa-se
o termo “lombociatalgia”®.

DOPLEITO
Em complemento aos itens pleiteados nos pareceres anteriores, tem-se:

1. A Levotiroxina Sodica (Puran T4®) o principal efeito dos hormdnios tireoidianos
exogenos é o0 aumento do indice metabdlico dos tecidos. Os horménios tireoidianos também estdo
relacionados com o crescimento e diferencia¢do dos tecidos. Este medicamento é destinado a: terapia
de reposicdo ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia
(exceto no hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperacédo de tireoidite subaguda). Nesta
categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer
idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primario
resultante de déficit funcional; atrofia priméria da tireoide; ablacéo total ou parcial da glandula
tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico);
Supressdo do TSH hipofisério no tratamento ou prevencdo dos Varios tipos de bocios eutireoidianos,
inclusive nédulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou cronica (tireoidite de Hashimoto) e
carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide; Ao diagnostico nos testes
de supressdo, auxiliando no diagndéstico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide
auténoma’.

2. O Ibandronato de Sédio (Osteoban®) é¢ um bisfosfonato de terceira geragdo
altamente potente, pertencente ao grupo dos bisfosfonatos nitrogenados, que age sobre o tecido 6sseo

e inibe especificamente a atividade do osteoclasto, ndo interferindo no recrutamento de osteoclastos.
Esta indicado para o tratamento da osteoporose pds-menopausa, com a finalidade de reduzir o risco
de fraturas vertebrais®.

3. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicada
no tratamento de dor neuropatica; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e
fibromialgia®.

4. Cloridrato de Fluoxetina (Daforin®) é um inibidor seletivo da recaptacdo da
serotonina, sendo este seu suposto mecanismo de acdo. Dentre suas indicag¢les, consta o tratamento
da depressdo associada ou ndo com ansiedade™.

5. A Atorvastatina Calcica € um agente de reducéo de lipides sintéticos, que é um
inibidor da HMG-CoA redutase. Esta indicada como um adjunto a dieta para o tratamento de
pacientes com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-C),
apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de alta

SMINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Dicas em Satde. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/186lombalgia.html>. Acesso em: 05 mar. 2024.

*BAIRROS, C.O. et al. Lombociatalgia, um desafio na pratica clinica. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/02/879713/lombociatalgia-um-desafio-na-pratica-clinica-carolini-oliboni-d_dAHVKa7.pdf >.
Acesso em: 05 mar. 2024.

"Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 05 mar. 2024.

8Bula do medicamento Ibandronato de Sodio (Osteoban®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OSTEOBAN>. Acesso em: 05 mar. 2024.

°Bula do medicamento Pregabalina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 05 mar. 2024.

Byla do medicamento Cloridrato de Fluoxetina (Daforin®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DAFORIN>. Acesso em: 05 mar. 2024.
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densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia
heterozig6tica familiar e ndo familiar), hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos lla e
Ib), niveis elevados de triglicérides séricos (Fredrickson tipo 1V) e para pacientes com
disbetalipoproteinemia (Fredrickson tipo Il1l) que ndo respondem de forma adequada a dieta. A
atorvastatina calcica também € indicada para a reducéo do colesterol total e da lipoproteina de baixa
densidade em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigoética, quando a resposta a dieta e
outras medidas ndo farmacoldgicas forem inadequadas. Em pacientes com doenca cardiovascular
e/ou dislipidemia, a atorvastatina calcica esta indicada na sindrome coronaria aguda (angina instavel
e infarto do miocardio ndo transmural —sem onda Q) para a prevencgéo secundaria do risco combinado
de morte, infarto do miocéardio ndo fatal, parada cardiaca e re-hospitalizagdo de pacientes com angina
do peito™.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que para elaboragdo do presente parecer técnico foram analisados o0s
documentos anexados aos autos contidos entre as paginas 1932 a 1945, conforme solicitado no
Despacho (pag. 1957). Contudo, vale destacar que foram utilizados apenas 0s documentos médicos
datados.

2. Assim, em atendimento ao referido Despacho, informa-se que quanto ao
medicamento Estriol 1mg/g (Stele®) e o cosmético Hidratante Corporal (Neutrogena® Bodycare),
reitera-se que estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora.

3. No que refere aos medicamentos Levotiroxina Sddica 88mcg (Puran T4®) e
Atorvastatina 40mg, em andlise dos documentos médicos acostados aos autos, este Nucleo ndo
identificou prescricdo com os referidos pleito no plano terapéutico da Autora. Assim, para uma
inferéncia segura acerca da indicacdo destes pleitos sugere-se a emissdo/envio de documento
médico atualizado, legivel, datado e com identificacdo do profissional emissor descrevendo o
plano terapéutico atual da Autora completo, composto por dosagem e posologia dos
medicamentos.

4, No que concerne aos medicamentos Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®) e
Cloridrato de Fluoxetina 20mg (Daforim®) estdo indicados ao manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme relatado em documento médico - osteoporose e depresséo.

5. Quanto ao medicamento Pregabalina ndo apresenta indicacdo descrita em bula®
para o tratamento de lombociatalgia, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documento
médico. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-label.

6. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir
ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgédo regulatorio de
vigilancia sanitéaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Engloba variadas situacfes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientagdes
da bula, incluindo a administragdo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicaces e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0
medicamento n&o foi testado; e indicagdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?2,

Bula do medicamento Atorvastatina Calcica por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ATORVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 05 mar. 2024.
2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 05 mar. 2024.
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7. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo gue ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013%, Contudo, atualmente, ndo ha autorizagéo excepcional pela ANVISA para o uso off label
do medicamento Pregabalina no tratamento da lombociatalgia.

8. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 20224, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

9. De acordo com literatura consultada, a lombalgia é definida como dor e desconforto
localizados entre a margem costal e a prega glatea inferior, com ou sem dor na perna. Em 60% dos
casos pode haver dor irradiada para 0 membro inferior, e esse quadro é chamado de lombociatalgia,
que pode ser de origem radicular (exemplo: compressdo por hérnia de disco) ou referida (exemplo:
dor miofascial). As diretrizes para o tratamento das dores neuropaticas consideram como primeira
linha os tratamentos cuja eficacia foi comprovada em estudos experimentais ou observacionais de
melhor consisténcia (nivel A). Pertencem a estes farmacos: Anticonvulsivantes moduladores das
subunidades o 28 dos canais de célcio voltagem-dependentes: gabapentina e pregabalina®®.

10. No que tange a disponibilizacio pelo SUS dos itens pleiteados insta mencionar que:

e Levotiroxina Sédica 88mcg (Puran T4®), Atorvastatina 40mg, Pregabalina 75mg,
Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®) e Hidratante Corporal (Neutrogena®
Bodycare) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos/cosméticos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Japeri e do Estado do Rio de Janeiro.

o Cloridrato de Fluoxetina 20mg e Estriol 1mg/g encontram-se padronizados pela
Secretaria Municipal de Saude de Japeri, no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto
na Remume deste Municipio. Para obter informacdes acerca do acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua residéncia, munida de
receituério atualizado.

11. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose! (Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro
de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido zoledrénico: solugdo injetavel de
5mg/100mL; Alendronato sédico 10 e 70mg; Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato
de calcio + Colecalciferol 1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar) + 200Ul ou 400Ul;
1.500mg (equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de raloxifeno 60mg;
Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissédico 60mg; Risedronato sodico 35mg;
Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida 20mcg.

12. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza atualmente, atravées do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Acido Zoledronico 0,05mg/mL (solugdo injetavel), Calcitriol
0,25mcg (capsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria

18BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 05 mar. 2024.

“DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 05 mar. 2024.

5 STUMP, Patrick Raymond Nicolas André Ghislain; KOBAYASHI, Ricardo; CAMPOS, Alexandre Walter de. Lombociatalgia. Rev.
dor, S&o Paulo, v. 17, supl. 1, p. 63-66, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s1806-00132016000500063&Ing=pt&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 05 mar.
2024.
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Municipal do Japeri, no ambito da Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de
Sodio 70mg e Carbonato de Célcio 500mg + Colecalciferol 400Ul.

13. Segundo o referido protocolo, preconiza-se a reposicao de célcio e de colecalciferol
(vitamina D) associada ao uso de um bisfosfonato (alendronato e risedronato), como tratamento

preferencial®.

14. Destaca-se que ndo foi mencionado nos documentos medicos se 0 medicamento
Alendronato de Sddio disponibilizado pelo SUS para o tratamento da Osteoporose ja foi empregado
no plano terapéutico da Autora. Desse modo, recomenda-se que a médica assistente avalie o uso do
medicamento ofertado pelo SUS, padronizado no &mbito da atengdo bésica, frente ao medicamento
ndo padronizado Ibandronato de Sédio 150mg (Osteoban®).

15. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no @mbito da Atengdo Basica, a
Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia para obter
orientacdes acerca do fornecimento dos mesmos.

16. Em relacdo ao tratamento da dor conica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012).
Destaca-se que tal PCDT? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de tecnologias no
SUS (CONITEC), porém ainda nao foi publicado. Assim, no momento, para tratamento da dor, é
preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e
Carbamazepina 20mg/mL e Divalproato de Sodio 500mg, Valproato de Sédio 500mg e
250mg/5mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide de Japeri no ambito da
Atencdo Baésica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME)
2014,

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

17., Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

18. Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos
medicamentos padronizados pelo SUS, no CEAF e no &mbito da Atencdo Basica em alternativa ao
medicamento Pregabalina 75mg, ndo padronizado.

19. Caso 0 médico assistente considere indicado e viavel o uso dos medicamentos
disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica para o tratamento da dor crénica, atualmente, para
ter acesso a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saide mais proxima de sua residéncia
para obter orientacdes acerca do fornecimento dos mesmos.

20. Para 0 medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor croénica e
osteoporose, estando a Autora dentro dos critérios para dispensagdo, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolida¢do n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a mesma devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu - Rua Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro — Nova Iguacgu. Tel.: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do

16 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 05 mar. 2024.
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comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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.

21. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, 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.

22. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Japeri do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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