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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2720/2024
Rio de Janeiro, 17 de julho de 2024.

Processo n° 0023935-27.2024.8.19.0001,
ajuizado por --

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos riluzol 50mg, bisoprolol 5mg, escitalopram 20mg, simeticona
40mg e valsartana 320mg.

| - RELATORIO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que para elaboracdo do parecer técnico foi
considerado o documento médico datado e mais recentes acostado ao processo, por entender
que se trata da condicao clinica e plano terapéutico atuais do Autor.

2. De acordo com o receitudrio médico (fl. 29) emitido em 24 de janeiro de
2024, pelo médico -------------mmmmmmmmnem , em documento préprio, foram prescritos os
medicamentos:

¢ valsartana 320mg — 1 comprimido ao dia;

e bisoprolol 5mg — % comprimido, 1 vez ao dia;

e escitalopram 20mg — 1 comprimido, 1 vez ao dia;

e simeticona 40mg — 1 comprimido a cada 8 horas por 3 dias.
¢ riluzol 50mg — 1 comprimido a cada 12 horas.

3. Acostado a folha 34, encontra-se laudo médico da Rede SARAH, emitido
pelo médico , em 24 de agosto de 2023, foi informado que o
Autor apresenta diagndstico de esclerose lateral amiotrdfica familiar, apresenta quadro
progressivo de paraparesia flacida de predominio proximal, com grande dificuldade de
locomogdo e alto risco de queda. Eletroneuromiografia compativel com envolvimento de
ponta anterior da medula com desnervacao ativa em segmento cervical lombossacro. Esta em
uso de riluzol 50mg — 1 comprimido a cada 12 horas. Devido ao grave quadro motor e
respiratorio, necessita de acompanhamento domiciliar regular pelo plano de salde para
fisioterapia motor e respiratéria. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): G12.2 — doenca do neur6nio motor.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, tambeém, 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Béasico 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 margo 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 S&o Goncalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

8. O medicamento escitalopram esta sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/IMS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose lateral amiotrofica (ELA) é uma doenga do sistema nervoso,
degenerativa e incapacitante, caracterizada por perda de neurdnios motores no cértex, tronco
cerebral e medula espinhal. De causa e patogénese ainda desconhecidas, tém sido sugeridos
mecanismos etiopatoldgicos diversos: morte celular por agressdo autoimune nos canais do
calcio e incremento do célcio intracelular, infec¢do viral, estresse oxidativo, dano por
radicais livres, neurotoxicidade por glutamato e disfuncdo das mitocondrias ou dos
mecanismos de transporte axonal. A doenca evolui causando debilidade e atrofia progressiva
da musculatura respiratoria e dos membros, espasticidade, disturbios do sono, estresse
psicossocial e sintomas de origem bulbar como disartria e disfagia, podendo finalmente
resultar em morte ou ventilagdo mecanica permanentel. Os principais sinais e sintomas da
ELA podem ser reunidos em dois grupos sinais e sintomas resultantes diretos da degeneracéo
motoneuronal: fraqueza e atrofia, fasciculacdes e cdibras musculares, espasticidade, disartria,

1 CASSEMIRO, Cesar Rizzo e ARCE, Carlos G. Comunicagao visual por computador na esclerose lateral amiotréfica. Arq.
Bras. Oftalmol. 2004, vol.67, n.2, pp. 295-300. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492004000200020& Ing=pt&nrm=iso&ting=pt.> Acesso
em: 16 jul. 2024.
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disfagia, dispneia e labilidade emocional; sinais e sintomas resultantes indiretos dos sintomas
primarios: distarbios psicoldgicos, distirbios de sono, constipacéo, sialorreia, espessamento
de secre¢des mucosas, sintomas de hipoventilagdo cronica e dor?.

DO PLEITO

1. O riluzol é indicado para o tratamento de pacientes portadores de esclerose
lateral amiotrofica (ELA) ou doenga do neurénio motor. O riluzol aumenta o periodo de
sobrevida e/ou o tempo até a traqueostomia®.

2. O bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1,
sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana
relevante. Na apresentacdo de 5mg, estd indicado no tratamento da hipertensdo; tratamento
da doenca cardiaca coronariana (angina pectoris); tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adig&o a inibidores da
ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. O escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (5-HT).
Estd indicado para o tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo;
tratamento do transtorno do pénico, com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de
ansiedade generalizada (TAG); tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social);
tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC)>.

4. A simeticona é um silicone antifisético com agdo antiflatulenta, que alivia o
mal-estar gastrico causado pelo excesso de gases. Esta indicado para o alivio dos sintomas
no caso de excesso de gases no aparelho gastrintestinal constituindo motivo de dores ou
colicas intestinais, tais como: meteorismo, eructagdo, borborigmos aerofagia p6s-cirurgica,
distenséo abdominal, flatuléncia®.

5. A valsartana esta indicada para o tratamento da hipertensdo arterial,
tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo
tratamento padrdo tais como diuréticos, digitalicos e também inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina (ECA) ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas
estas terapéuticas padronizadas ndo é obrigatoria. Valsartana melhora a morbidade nesses
pacientes, principalmente através da reducdo da hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca. A
valsartana retarda também a progressao da insuficiéncia cardiaca, melhora a classe funcional
da NYHA, a fracdo de ejecdo, os sinais e sintomas da insuficiéncia cardiaca e melhora a
qualidade de vida versus o placebo. A valsartana € indicada para melhorar a sobrevida apés
infarto do miocardio em pacientes clinicamente estaveis com sinais, sintomas ou evidéncia
radioldgica de insuficiéncia ventricular esquerda e/ou com disfuncdo sistélica ventricular
esquerda’.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 13 de agosto de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Lateral Amiotrofica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf >. Acesso em: 16 jul. 2024.

3 Bula do medicamento riluzol por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://www.cristalia.com.br/produto/151/bula-profissional>. Acesso em: 16 jul. 2024.

“Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concor) por Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CONCOR>. Acesso em: 16 jul. 2024.

Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram por Multilab Inddstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OXALATO%20DE%20ESCITALOPRAM>. Acesso em: 16
jul. 2024.

®Bula do medicamento Simeticona (Luftal®) por Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LUFTAL>. Acesso em: 16 jul. 2024.

"Bula do medicamento valsartana por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VALSARTANA>. Acesso em: 16 jul. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado riluzol 50mg esta indicado em
bula ao tratamento do quadro clinico do Autor, conforme relatado em documento médico (fl.
34).

2. Em analise dos documentos médicos acostados aos autos, este Nicleo néo
verificou nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que justifique o uso dos pleitos
bisoprolol 5mgqg, escitalopram 20mg, simeticona 40mg e valsartana 320mg no
tratamento do Autor.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo deste, sugere-se a
emissdo/envio _de laudo meédico atualizado, legivel e datado descrevendo
detalhadamente o quadro clinico apresentado pelo Requerente, e demais doencas e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes medicamentos no tratamento
do Autor.

4, Em relacdo ao pleito simeticona 40mg acrescenta-se ainda que conforme
receituario medico (fl. 29), o uso do medicamento foi recomendado por 3 dias. Dessa
forma, caso ainda faca parte do plano terapéutico do Requerente, deverd ser informado em
documento médico atualizado.

5. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, insta mencionar que o0s
medicamentos:

e Riluzol 50mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo descrito
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Lateral
Amiotrdfica, dispostos na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 13, de 13 de
agosto de 20208,

¢ Riluzol 50mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicao
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado e Distrito Federal®*°.

e Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor esta cadastrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para
recebimento do medicamento riluzol 50mg, com status de LME em
dispensacdo. Dessa forma, o0 autor ja realizou os trdmites necessarios
para 0 recebimento do medicamento pleiteado, por via
administrativa.

e Simeticona 40mg (dimeticona) foi listado na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) do Municipio de Sdo Gongalo para o atendimento da
atencéo basical!2, Portanto, caso tal medicamento ainda esteja indicado no caso em

8Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Lateral Amiotrofica. Portaria Conjunta n® 13, de 13 de agosto de 2020. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf. Acesso em: 16 jul. 2024.

“Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 16 jul. 2024.

©OMinistério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2024.

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename)
e insumos (anexo 1V da Rename) no ambito da Atengdo Basica a salde. O financiamento desse componente é de
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tela, 0 municipio supracitado fornece o farmaco por meio da unidade basica de salde
mais proxima da residéncia do Requerente, devendo ele apresentar receituario
médico atualizado.

e Valsartana 320mg nesta dose e escitalopram 20mg ndo integram uma lista oficial
de medicamentos disponibilizados pelo SUS no Municipio de Sdo Goncalo, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Bisoprolol 5mg consta listado na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME 2022) do Municipio de Sdo Gongalo apenas para o atendimento no
ambito hospitalar, inviabilizando o acesso por via ambulatorial.

6. Por fim, cabe esclarecer que para os pleitos cuja indicacdo ndo pode ser
avaliada, ndo serdo sugeridas alternativas terapéuticas devido a incerteza acerca da
necessidade de uso.

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.278 CRF/RJ 6485
ID: 50377850 ID: 50133977

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

responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de
2013).

12 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para
0s Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos
de validade, distribuigéo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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