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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2557/2023
Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2023.

Processo n°® 0842374-27.2023.8.19.0021,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg + Besilato de Anlodipino 5mg
(Exforge HCT®), Atenolol, Citalopram, Donepezila, Trazodona (Loredon®), Cromoglicato
Dissédico (Cromolerg®), Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®), Dapagliflozina
(Edistride™) e Alprozolam .

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas o0s
documentos médicos datados, mais recentes, com identificacdo do profissional emissor e do
Autor e ainda com informacdes pertinentes aos pleitos anexados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos Clinica Médica Rodrigues Freitas -
CLIMERF (Num. 76035857 - Pags. 3 e 4), emitidos em 03 de agosto de 2023, pelo médico
s |, a Autora, 87 anos, em tratamento de insuficiéncia renal
cronica, doenca de Alzheimer, hipertensdo arterial, xeroftalmia, estd em uso de
Dapagliflozina 10mg (Edistride™) - 1 comprimido ao dia, Atenolol 50mg — 1 comprimido ao
dia, Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg + Besilato de Anlodipino 5mg (Exforge
HCT®) — 1 comprimido ao dia, Citalopram 20mg — 1 comprimido pela manhd, Donepezila
10mg — 1 comprimido & noite, Cloridrato de Trazodona 50mg (Loredon®) - 1 comprimido &
noite, Alprazolam 2mg — 1 comprimido & noite, Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®) — 1
gota/olho 4 vezes ao dia, Cromoglicato Dissédico (Cromolerg®) — 1 gota/olho 2 vezes ao dia;
Gazes, luvas, alcool 70%, esparadrapo micropore e bolsas de colostomia. Necessita de dieta
especifica e controle absoluto alimentar. Usa colostomia pds-operatoria de cancer de intestino.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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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 Aten¢do Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. 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.

8. No tocante ao Municipio de Dugue de Caxias, em consonancia com as
legislages supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. Os medicamentos Citalopram, Donepezila, Trazodona (Loredon®) e Alprazolam
estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizagOes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia renal é a condicdo na qual os rins perdem a capacidade de efetuar
suas funcdes basicas. A insuficiéncia renal pode ser aguda (IRA), quando ocorre subita e rapida
perda da funcdo renal, ou crdonica (IRC), quando esta perda é lenta, progressiva e irreversivel.
Na insuficiéncia renal crénicaocorre a perda parcial da funcdo renal, de forma lenta,
progressiva e irreversivel. Além de eliminar residuos e liquidos do organismo, 0s rins executam
outras funcBes importantes: regulam a agua do organismo e outros elementos quimicos do
sangue como o sddio, o potassio, o fésforo e o calcio; eliminam medicamentos e toxinas
introduzidos no organismo; liberam hormdnios no sangue. Esses hormoénios: regulam a presséo
sanguinea; fabricam células vermelhas do sangue; fortalecem os ossos®.

2. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memaoria, comprometimento progressivo
das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteracGes neuropatolégicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estruturais e altera¢cbes nos neurotransmissores ou nos
sistemas neurotransmissores>. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter
dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se,

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Insuficiéncia Renal Cronica. Fevereiro de 2011. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/insuficiencia-renal-
cronica/#:~:text=Insufici%C3%AAncia%20renal%20%C3%A9%20a%20condi%C3%A7%C3%A30,%C3%A9%20lenta%2C%20p
rogressiva%20e%20irrevers%C3%ADvel.>. Acesso em: 09 nov. 2023.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 09 nov. 2023.
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cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase final, 0 idoso apresenta distdrbios graves de
linguagem e fica restrito ao leito®.

3. A hipertensdo essencial, também chamada de hipertensdo primaria, é a pressdo
arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel®. A hipertenséo
arterial sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e
sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteragdes funcionais e/ou
estruturais dos o6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragGes
metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais.
A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg
e/ou de PA diastolica > 90 mmHg®.

4. A xeroftalmia é uma doenca que faz alteragbes na producdo de lagrimas ou na
composicao das lagrimas, fazendo com que o olho fique seco. Também é chamada de olho seco
ou ceratoconjuntivite seca. A doenca pode secar a pele, secar a cornea, secar as conjuntivas e
pode ter o aparecimento de pequenas manchas brancas na esclerética (manchas de Bitot)®.

DO PLEITO

1. O medicamento Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino
(Exforge HCT®) é uma associacdo de trés compostos anti-hipertensivos com mecanismos de
controle da pressdo sanguinea complementares em pacientes com hipertensdo arterial: o
anlodipino pertence a classe dos medicamentos bloqueadores dos canais de calcio, a valsartana,
a classe de antagonistas de angiotensina Il (Ang Il) e a hidroclorotiazida, a classe dos diuréticos
tiazidicos. Esté indicado para o tratamento da hipertenséo essencial’.

2. O Atenolol é um blogueador beta-1 seletivo (isto €, age preferencialmente sobre
0s receptores adrenérgicos beta-1 do coragdo). Dentre suas indicagBes consta o controle da
hipertenséo arterial®.

3. O Citalopram é um potente inibidor da recaptagio da serotonina (5-HT. E
usado para tratar a depressdo e, apos a melhora, para prevenir a recorréncia dos sintomas
associados a esta doenca. E usado em tratamentos de longo prazo para prevenir a recorréncia de
novos episodios depressivos em pacientes que tem depressao recorrente. E eficaz também para o
tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o tratamento de
pacientes com transtorno obsessivo compulsivo (TOC)?®.

SNOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgao de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso
em: 09 nov. 2023.

“ADA HEALTH. Hipertenséo essencial. Disponivel em: <https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesso em: 09
nov. 2023.

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023.

SREDE D’OR. Xeroftalmia. Disponivel em:

< https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/xeroftalmia>. Acesso em: 09 nov. 2023.

7 Bula do medicamento Valsartana + Hidroclorotiazida + Anlodipino (Exforge HCT®) por Novartis Biociéncia S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=EXFORGE%20HCT>. Acesso em: 09 nov. 2023.

8Bula do medicamento Atenolol por Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto= ATENOLOL>. Acesso em: 09 nov. 2023.

°Bula do medicamento Citalopram por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CITALOPRAM>. Acesso em: 09 nov. 2023.
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4, O Cloridrato de Donepezila ¢ um inibidor seletivo reversivel da enzima
acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro. Esta indicado para o tratamento
sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave®.

5. O Cloridrato de Trazodona € um derivado da triazolopiridina que difere
quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Esta indicado no tratamento da
depressdao com ou sem episodios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e de
outros tipos de dores cronicas e no tratamento da depressdo maior?,

6. O Cromoglicato Dissodico (Cromolerg®) apresenta acdo antialérgica. Esta
indicado no tratamento de afeccdes alérgicas conjuntivais®?.

7. O Hialuronato de Sodio (Hyabak®) contém uma solucdo destinada a ser
administrada nos olhos ou nas lentes de contato. Foi concebido: para humedecimento e
lubrificacdo dos olhos, em caso de sensagdes de secura ou de fadiga ocular induzidas por fatores
exteriores, tais como, o vento, o fumo, a poluicdo, as poeiras, o calor seco, o ar condicionado,
uma viagem de avido ou o trabalho prolongado a frente de uma tela de computador?®.

8. A Dapagliflozina (Edistride™) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcdo da glicose renal. Dentre suas indicaces consta o
tratamento de doenca renal cronica em pacientes adultos®.

9. O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Esté indicado no tratamento de transtornos de ansiedade e no tratamento do
transtorno do panico®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, 87 anos, em tratamento de insuficiéncia renal crénica,
doenca de Alzheimer, hipertenséo arterial, xeroftalmia. Sendo solicitado tratamento com os
medicamentos Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg + Besilato de Anlodipino 5mg
(Exforge HCT®), Atenolol, Citalopram, Donepezila, Trazodona (Loredon®), Cromoglicato
Dissodico (Cromolerg®), Hialuronato de Sddio 0,15% (Hyabak®), Dapagliflozina
(Edistride™) e Alprozolam.

2. No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, cabem as seguintes
considerac0es:

e Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg + Besilato de Anlodipino 5mg
(Exforge HCT®), Atenolol, Donepezila, Cromoglicato Dissédico (Cromolerg®),
Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®) e Dapagliflozina (Edistride™) estdo

°Byla do medicamento Cloridrato de Donepezila por Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20DONEPEZILA>. Acesso em: 09 nov.
2023.

11 Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona por Laboratério Globo S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20TRAZODONA>. Acesso em: 09 nov.
2023.

12Byla do medicamento Cromoglicato Dissodico (Cromolerg®) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.. Disponivel em:
<https://www.abbvie.com.br/content/dam/abbvie-dotcom/br/documents/Cromolerg.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023.
BInformagGes sobre Hialuronato de Sddio (Hyabak®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://www.uniaoquimica.com.br/produtos/genom/saude-ocular/hyabak/>. Acesso em: 09 nov. 2023.

*Bula do medicamento Dapagliflozina (Edistride™) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 09 nov. 2023.

®Bula do medicamento Alprazolam por laboratério Teuto S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALPRAZOLAM>. Acesso em: 09 nov. 2023.
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indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora,
conforme relatado em documento médico.

e Citalopram, Trazodona (Loredon®) e Alprozolam, em andlise dos documentos
médicos acostados aos autos, este Nicleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou
condicdo clinica que justifique o uso do referido medicamento no tratamento da
Autora, de acordo com as bulas dos referidos medicamentos.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos
Citalopram, Trazodona (Loredon®) e Alprozolam sugere-se_a_emissdo/envio de laudo
médico atualizado, legivel e datado descrevendo detalhadamente o quadro_clinico
apresentado pela Autora, e demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas
com 0 uso destes medicamentos no tratamento da Autora.

4, No gue tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Atenolol 50mg encontra-se_padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de
Duque de Caxias, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na Remume deste
Municipio. Para obter informagbes acerca do acesso, o Autor devera comparecer a
Unidade Baésica de Salde mais préxima de sua residéncia, munido de receituario
atualizado.

e Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 25mg + Besilato de Anlodipino 5mg
(Exforge HCT®), Citalopram 20mg, Cloridrato de Trazodona 50mg (Loredon®),
Alprazolam 2mg, Cromoglicato Dissédico (Cromolerg®) e Hialuronato de Sédio
0,15% (Hyabak®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio
de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

o Dapagliflozina 10mg néo esta disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para as doengas que acometem a autora. O referido
medicamento esta disponibilizado apenas aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo dos Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* do Diabete Melito
Tipo 2, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS. Portanto, fica invidvel a disponibilizacdo por via
administrativa de Dapagliflozina 10 mg para o quadro clinico da Autora.

e Donepezila 10mg ¢ fornecida pela Secretaria de Estado de Saude 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 Doencga de Alzheimer.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora nfo estd cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

6. Dessa forma, para 0 acesso a associacdo Donepezila 10mg, caso a Autora
perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT da Doenga de Alzheimer, estando a mesma
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a Requerente deve

15BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023.
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efetuar _cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a Riofarmes Duque de Caxias -
Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Telefone: (21) 98235-0066 / 98092-2625,
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 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

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

9. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
76035856 - Pag. 12, item “Do Pedido”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos
medicamentos pleiteados “.. além de outros medicamentos e/ou insumos necessarios ao
tratamento de sua enfermidade... ” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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