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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2133/2024.
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2024.

Processo n® 0873743-02.2023.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, quanto medicamento toxina
botulinica Tipo A 100Ul.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do parecer técnico foi considerado o documento médico
(Num. 61950333 - P&4g. 1), emitido em 02 de junho de 2023, pelo
médico . Em sintese, a Autora, apresenta quadro

de distonia oro mandibular. Indicou-se a aplicacdo de toxina botulinica — 1 frascol00Ul e 1
frasco de 50Ul - com objetivo de relaxamento muscular e controle da dor, permitindo que
associado a reabilitacdo e tratamento medicamentoso, chegue ao sucesso de restruturacao
funcional muscular. Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10) citada: G24.8 — outras
distonias.

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 Resolucdo 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 Consolidagdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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.
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo 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 Bésico,
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 legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A distonia oromandibular caracteriza-se por contragcBes espasmoédicas da
musculatura mastigatoria (musculos temporal e masseter), facial inferior (masculos orbicular da
boca, do complexo submentoniano, pterigoideos lateral e medial), lingual, labial e,
esporadicamente, cervical (platisma). Os espasmos causam dificuldade de abrir ou fechar a boca
devido ao desvio lateral da mandibula, trismo ou bruxismo e desvio lateral ou superior ou
protrusdo da lingua. Dessa forma, dificultam a mastigacéo, deglutigdo e articulacéo das palavras
e causam limitacédo funcional e embaraco social para muitos pacientes®.

DO PLEITO

1. A Toxina Botulinica Tipo A 100Ul (Botox®) é indicada para a melhora da
espasticidade (alteracdo do tonus muscular) dos bragos, maos, pernas e pés em pacientes acima
de 2 anos de idade, estrabismo (desvio de alinhamento entre um olho e outro) e do
blefaroespasmo (contracdo involuntaria) dos musculos das pélpebras, do rosto e dos membros,
associado com distonia, incluindo blefaroespasmo essencial benigno ou distarbios do VII par
craniano em pacientes com idade acima de 12 anos, distonia cervical, espasmo hemifacial, das
linhas hipercinéticas da face (rugas), da hiperidrose (suor excessivo) focal, das axilas e das
palmas das maos, incontinéncia urinaria causada por hiperatividade neurogénica do musculo
detrusor da bexiga, bexiga hiperativa com sintomas de incontinéncia, urgéncia e aumento da
frequéncia urinaria e de migranea cronica (enxaqueca crbnica) e refratrias com
comprometimento importante da qualidade de vida e das atividades diarias (laborativas, sociais,
familiares e de lazer).?

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Toxina Botulinica, estd indicado ao manejo do
quadro clinico que acomete a Autora (Num. 61950333 - P4g. 1).

! MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Saide. PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
DISTONIAS E ESPASMO HEMIFACIAL. Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2019/11/PROTOCOLO-CL%C3%8DNICO-E-DIRETRIZES-TERAP%C3%8AUTICAS-DISTONIAS-FOCAIS-
E-ESPASMO-HEMIFACIAL.pdf.>. Acesso em: 12 jun. 2024.

2Bula do medicamento toxina botulinica A (BOTOX® )por AbbVie Farmacéutica LTDA. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BOTOX> Acesso em: 12 jun. 2024.
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2. Quanto ao fornecimento, insta mencionar que a Toxina Botulinica tipo A €
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Espasticidade (Portaria Conjunta n° 5, de 22 de margo de 2022)3, perfazendo ao grupo 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado.

3. Dessa forma, destaca-se que a condi¢do clinica declarada em documento
médico, a saber: outras distonias (CID-10: G24.8), estd contemplada no rol de doencas
autorizadas a receber o referido medicamento pela via administrativa.

4, Assim, para ter acesso ao medicamento padronizado pela via administrativa,
estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos, recomenda-se que solicite seu cadastro no
CEAF, comparecendo a a Rio Farmes - localizada a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova
(ao lado do metr6 da Praca Onze), 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia
do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade
de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico seréd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, 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.

6. Em carater informativo, ressalta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Distonias e Espasmo Hemifacial foi atualizado pela CONITEC e foi
encaminhado para ao Ministério da Satde para publicacdo®.

7. Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado possui_registro_ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

GLEICE GOMES T. RIBEIRO N
Farmaceéutica

Farmacéutica

CRF-RJ 13.253 FLAVIO AFONSO BADARO CRF- RJ 9714
Matr: 5508-7 Assessor-chefe ID. 4391185-4
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.75-02

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 5, de 22 de margo de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Espasticidade. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-
conjunta-no-5-pcdt_espasticidade.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.

4 Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1. Acesso em:
12 jun. 2024.
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