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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos cloridrato de duloxetina 30mg, risedronato soédico 150mg,
cianocobalamina 5.000mcg + cloridrato de piridoxina 100mg + cloridrato de tiamina
100mg (Citoneurin®); e ao produto hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos assinados pela médica  geriatra
um datado de 11 de abril de 2024 (Num.
118649735 - Pags. 4 a 9) e outro ndo datado (Num. 118649735 - Pag. 17), e pela médica
em 16 de novembro de 2023 (Num.
118649735 - P4g. 18), a Autora, 68 anos, idosa fragil, com transtorno neurocognitivo leve,
depresséo, dislipidemia, obesidade, hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo
2 com dor crdnica de membros inferiores com componente neuropatico, miocardiopatia
isquémica (infarto agudo do miocérdio em 2018 com angioplastia), glaucoma, osteoporose
(DMO em 10/07/2023 L1-L4 T-Score -2,5) e portadora de HIV (em terapia antirretroviral).

2. Nos referidos documentos foi informado que a Autora faz uso dos
medicamentos cloridrato de duloxetina 30mg, risedronato sédico 150mg e
cianocobalamina 5.000mcg + cloridrato de piridoxina 100mg + cloridrato de tiamina
100mg solucéo injetavel (Citoneurin®), dentre outros.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo 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.
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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 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. Em consonancia com as legislagbes supramencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022, publicada no Diéario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

8. O medicamento cloridrato de duloxetina 30mg estd sujeito a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos neurocognitivos compreendem um grupo de distarbios onde
0 prejuizo principal est4 na funcéo cognitiva, sendo sua principal caracteristica o fato de néo
estarem presentes no inicio da vida do individuo e se desenvolveram com o decorrer dos
anos, sendo marcado por declinio do funcionamento sécio-ocupacional quando comparado
ao seu desempenho anteriorl. O transtorno neurocognitivo leve refere-se a um declinio
leve e mensuravel nas habilidades cognitivas que ndo interfere no funcionamento diario
normal. Ele leve pode afetar um ou mais dominios cognitivos e pode ser um estagio pré-
clinico de deméncia ou uma condicéo estavel?.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H& uma série de evidéncias que
mostram alteracdes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
gue ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero

7

de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que

! CHAGAS,N.M.S. Transtornos neurocognitivos em idosos na atengfo basica: o uso de instrumentos de avaliagdo da cognicio
social como método de rastreio e diagnéstico. 2020. 118 f. Dissertacdo (Mestrado em Salde Mental) — Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto, Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2020. Disponivel em: <
https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/17/17148/tde-20082020-
115023/publico/NATALIAMOTADESOUZACHAGASco.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.

2 Transtorno neurocognitivo. IBNeuro. Disponivel em: < https://ibneuro.com.br/blogs/noticias/transtorno-neurocognitivo>.
Acesso em: 12 jun. 2024.
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aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®.

3. A dislipidemia é definida como disturbio 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. 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*.

4, A obesidade é definida pela Organizagdo Mundial da Saiude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a
sua relacdo com varias complicacfes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade 11
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11°.

5. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg®.

6. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

7. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos 0s
defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio

3 BIBLIOTECA  VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 12 jun. 2024.

4 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt- https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 12 jun. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >. Acesso em: 12 jun. 2024.

¢ Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024.

" Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificacdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/ >. Acesso em: 12 jun.
2024.
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de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou
obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
guando se associa a outras condig¢fes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndao dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabélico adequado’.

8. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesbes 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 cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteracOes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifesta¢Ges de irritabilidade, alteracdes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentracdo, 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
diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da

“International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

9. A cardiopatia isquémica ou doenca arterial coronariana (DAC) é resultante
do estreitamento ou da oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que
afeta o revestimento endotelial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos
é causada pela formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida
por um nucleo lipidico coberto por uma capa fibrotica. As placas ateromatosas podem
avancar silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas
da DAC. Na DAC crénica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentagéo
da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se manifestar, na auséncia de angina,
por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognostico adverso em pacientes portadores de doencga arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocardica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocardica®®.

10. O glaucoma é uma neuropatia 6ptica de causa multifatorial, caracterizada
pela lesdo progressiva do nervo Optico, com consequente repercussdo no campo visual.
Apesar de poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrdes da
normalidade, a elevacéo da presséo intraocular é seu principal fator de risco!. Nos casos ndo
tratados, pode haver evolugdo para quadro grave caracterizado por nervo éptico escavado e
atréfico'? e cegueira irreversivel. O glaucoma pode ser classificado da seguinte forma:

8 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em:
12 jun. 2024.

9 Avaliagdo das Proteses Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliac8o de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 12 jun. 2024.

1 MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 12 jun. 2024.

1 URBANO, A.P.; et al. Avaliagéo dos tipos de glaucoma no servico de oftalmologia da UNICAMP. Arq. Bras. Oftalmol.,
v.66, n.1, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27492003000100012&script=sci_arttext&tIng=es>. Acesso em: 12 jun. 2024.

12 ABBAS, A.K.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patoldgicas das Doengas. Robbins & Cotran Patologia, 72 ed., Ed. Elsevier,
p. 1510, 2005.
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glaucoma primario de angulo aberto, glaucoma de pressdo normal, glaucoma primario de
angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®®.

11. A osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral Gssea, por meio de densitometria Gssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa dssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5)1,

12. O HIV (do inglés, Human Immunodeficiency Virus), é o retrovirus causador
da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA ou AIDS). A doenca determina
imunodeficiéncia grave ao provocar a destruicdo progressiva do sistema imunoldgico do
paciente, acometendo principalmente os linfocitos T CD4+. O virus infecta as células
(alterando o seu DNA) e faz mdltiplas cépias de si mesmo. Depois de se multiplicar, rompe
os linfécitos em busca de outros, propagando, assim, a infeccdo®™. A resultante baixa
imunidade favorece o aparecimento de doengas ditas oportunistas, potencialmente graves,
como hepatites virais, tuberculose, pneumonia, toxoplasmose e alguns tipos de cancer. Com
isso, atinge-se o0 estagio mais avancado da doenga, a AIDS, caracterizada por baixos niveis
de linfocitos T CD4+ e alta carga viral®®.

DO PLEITO

1. Cloridrato de duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo
dor neuropética periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor cronica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a
osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade
generalizada®’.

2. Risedronato sodico (Osteotrat®) é destinado ao tratamento e prevencédo da
osteoporose (perda de material 6sseo) em mulheres no periodo pés-menopausa para reduzir o
risco de fraturas vertebrais e ndo vertebrais'®.

3. Associacdo cianocobalamina + cloridrato de piridoxina + cloridrato de
tiamina (Citoneurin®) é usada como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e

13 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 28, de 6 de dezembro de 2023. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
no-28-pcdt-do-glaucoma.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024..

“ MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAS/SECTICS 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: 12 jun. 2024.

15 BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Satide. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel em:
< http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/o-que-e-hiv >. Acesso em: 12 jun. 2024.

16 BRASIL. Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Satide. Saiba tudo sobre AIDS — Disponivel em:
< https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/hiv-aids >. Acesso em 12 jun. 2024.

7 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 12
jun. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento Risedronato sodico (Ostetrat®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730418>. Acesso em: 12 jun. 2024.
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inflamacdo dos nervos) que sdo manifestacfes de neuropatia e podem se evidenciar através
de sintomas como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque. Também ¢é
indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1l, B6 e B12) para idosos,
individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doengas agudas,
cronicas e no periodo de convalescencgal®.

4. O hialoronato de sodio lubrificante ocular (Hyabak®) é uma solugdo
oftalmica indicada para umedecer e lubrificar os olhos e lentes de contato?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cabe destacar que o documento no qual o produto para salde
hialuronato de sodio 0,15% (Hyabak®) foi indicado ndo permite a identificacdo do
profissional médico responsavel por sua indicagdo a Autora. Além disso, o documento foi
emitido em setembro/2023 (Num. 118649735 - P&g. 19).

2. Informa-se que os demais medicamentos, cloridrato de duloxetina 30mg,
risedronato sédico 150mg e cianocobalamina 5.000mcg + cloridrato de piridoxina
100mg + cloridrato de tiamina 100mg (Citoneurin®), podem ser usados no manejo das
condigdes clinicas descritas para a Autora: dor neuropatica, depressédo e osteoporose.

3. Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e Cloridrato de duloxetina ndo foi _incorporada no SUS para o tratamento da dor
neuropatica ap6s avaliacdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS — CONITEC uma vez que as evidéncias cientificas indicam que ndo ha
diferenca significante entre os resultados de eficacia e seguranga encontrados com
0 uso de duloxetina em comparacdo com o0s medicamentos antidepressivos
disponibilizados pelo SUS para o tratamento da dor neuropética associada a diabete
melito?’. Assim, tal medicamento néo é fornecido por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

e Os pleitos risedronato sédico 150mg, cianocobalamina 5.000mcg + cloridrato de
piridoxina 100mg + cloridrato de tiamina 100mg (Citoneurin®); e hialuronato de
sédio 0,15% (Hyabak®) ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Para o tratamento da dor crdnica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria n® 1.083, de 02 de
outubro de 2012)%, no qual preconiza-se como base do tratamento da dor neuropética o uso
dos medicamentos antidepressivos triciclicos (ATs) e antiepilépticos (tradicionais e
gabapentina), sendo os opioides reservados somente a pacientes com dor refratéria.

1 ANVISA. Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Nitrato de Tiamina (Citoneurim®) por Merck
S/A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351490548201907/>. Acesso em: 12 jun. 2024.

2 ANVISA. Bula do Hialoronato de sodio lubrificante ocular (Hyabak®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/q/?nomeProduto=hyabak>. Acesso em: 11 jun. 2024.

2L CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf >.
Acesso em: 11 jun. 2024.

2MINISTERIO 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: 12 jun.
2024.
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4.1. Assim, os medicamentos ATs sdo os antidepressivos fornecidos no &mbito do SUS
para o tratamento da dor neuropatica (e também da depressdo) em alternativa ao pleito
cloridrato de duloxetina. Entretanto, tal classe de medicamentos apresentam maiores
efeitos colaterais e em idosos pioram o desempenho cognitivo e em superdosagens
podem causar Delirium?,

4.2. Além dos medicamentos supracitados, a Secretaria Municipal de Salde de Séo
Gongalo fornece por meio da atencdo bésica (REMUME 2022) os seguintes
medicamentos antiepiléticos carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(suspensdo oral), fenitoina 100mg (comprimido), &cido valproico ou valproato de sodio
250mg e 500mg (comprimido/cépsula), 500mg/mL (solucéo oral/xarope).

4.3. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): gabapentina 300mg e 400mg
(comprimido).

5. Para o tratamento da osteoporose no SUS, o Ministério da Saude publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas correspondente por meio da Portaria Conjunta
n® 19 de 28 de setembro de 2023. Por conseguinte, 0s seguintes medicamentos sdo
fornecidos:

5.1. A SMS/Sdo Gongalo fornece por meio da atencdo basica (REMUME 2022) o
bifosfonato de uso oral alendronato sédico 10mg e 70mg (comprimido).

5.2. A SES/RJ fornece por meio do CEAF: bifosfonato de uso injetavel é&cido
zoledrdnico 0,05mg/mL, calcitonina 200Ul (spray nasal), raloxifeno 60mg (comprimido)
e romosozumabe 90mg/mL (solugdo injetavel).

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte
Autora para o recebimento dos medicamentos padronizados para o tratamento da dor crdnica
e da osteoporose.

7. Os medicamentos e produto aqui pleiteados apresentam registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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

e Considerando que os medicamentos antidepressivos padronizados no ambito da
atencdo basica (antidepressivos triciclicos) apresentam susceptibilidade maior para
desenvolver efeitos colaterais na faixa etéria da Autora (paciente idosa), informa-se
que ndo ha alternativas padronizadas em alternativa ao pleito cloridrato de
duloxetina para 0 manejo da depressdo/dor neuropética.

e Nd&o ha medicamentos fornecidos pelas esferas de gestdo do SUS em alternativa ao
pleito cianocobalamina 5.000mcg + cloridrato de piridoxina 100mg +
cloridrato de tiamina 100mg (Citoneurin®)

2 Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal. Antidepressivos em idosos: citalopram e mirtazapina. Portaria SES-DF N°
41 de 28/02/2014, publicada no DODF N° 46 de 05/03/2014. Disponivel em:
<https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/183291/5.2_PDF_Antidepressivos_em_ldosos_-

_Citalopram_e_Mirtazapina_1.pdf/73858d7c-393d-0ef1-5d33-
681ae73efld7?t=16489387150644#:~:text=Em%20geral%2C%200s%20antidepressivos%20tric%eC3%ADclicos,card%C3%AD
aca%20(BEERS%2C%202012). >. Acesso em: 12 jun. 2024.
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e Sem antes haver uma avaliagdo médica sobre a possibilidade de tratamento da
osteoporose com 0s medicamentos preconizados no protocolo do SUS, ou laudo que
justifique de forma técnica e clinica a impossibilidade desses medicamentos, este
Nucleo sugere uso dos medicamentos disponiveis no SUS em alternativa ao pleito
risedronato sédico 150mg.

e Requer-se novo laudo/receituério, com identificacdo médica legivel, que tanto
prescreva o produto hialoronato de sédio lubrificante ocular (Hyabak®) como
justifigue clinicamente sua indicac¢do no caso em tela.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencéo
béasica e do CEAF se da por meio das unidades de satde descritas em ANEXO 1.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 118649732 - Pag.
16, item “DOS PEDIDOS”, subitens “d” e “g”) referente ao fornecimento dos itens
pleiteados “[...]Jmedicamentos e/ou produtos complementares que se fagcam, posteriormente e
mediante apresentacdo de laudo médico, necessarios ao tratamento da moléstia da parte
autora [...]”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado 0 provimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO

irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° 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 MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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 Antdnio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco, Niter6i. Tel.: (21) 2622-9331.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do 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 prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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, a fim de receber as devidas informagdes.

4 NatJus 0




