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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Celecoxibe 200mg (Celebra®) e Paracetamol 500mg + Cafeina 65mg (Tylenol® DC).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
121070945 — P&gs. 5 a 7), emitidos em 09 e 23 de maio de 2024, por , 0 Autor,

61 anos, apresenta rinite persistente leve, em uso continuo de Budesonida, e também dor crénica
com necessidade de uso continuo de medicamentos analgésicos, podendo usar apenas Paracetamol
e Celecoxibe para quadros de dor devido a episodios prévios de reacao alérgica a AINES e Dipirona.
Foram mencionados os codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J30 — Rinite
alérgica e vasomotora e R52.2 — Outra dor crénica, e prescritos os medicamentos:

e Celecoxibe 200mg (Celebra®) —tomar 1 comprimido de até 12/12 horas durante 05 dias em
caso de dor. Se sintomas persistirem ou se agravarem, surgimento de sinais de alarme
conforme orientado procurar a emergéncia para avaliacéo.

e Paracetamol 500mg + Cafeina 65mg comprimidos efervescentes (Sonridor® Caf) ou
Paracetamol 500mg + Cafeina 65mg (Tylenol® DC) —tomar 1 comprimido de até 6/6 horas
em caso de dor.

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 Resolucéo 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 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 ambito do SUS.
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4. 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).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
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 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.

7. A Resolucdo SMS/RJ 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O medicamento Celecoxibe (Celebra®) esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacéo
deste esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Rinite é a inflamacdo da mucosa de revestimento nasal, caracterizada pela presenca
de um ou mais dos seguintes sintomas: obstru¢do nasal, rinorreia, espirros, prurido e hiposmia. As
rinites podem ser classificadas com base em critérios clinicos, frequéncia e intensidade de sintomas,
citologia nasal, e fatores etiologicos. Segundo a sua duracdo podem ser classificadas em: aguda,
subaguda e cronica. A rinite alérgica é definida como inflamacgéo da mucosa de revestimento nasal,
mediada por IgE, apds exposicdo a alérgenos e com os sintomas: obstrugdo nasal, rinorreia aquosa,
espirros e prurido nasal. Segundo recomendacéo da iniciativa Allergic Rhinitis and Its Impact on
Asthma (ARIA) e da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), a classifica¢do da rinite alérgica deve
levar em consideragdo a duracdo (intermitente ou persistente) e a gravidade dos sintomas, incluindo
aspectos de qualidade de vida, sendo a referida patologia categorizada como intermitente quando 0s
sintomas apresentam duragéo de < 4 dias por semana ou < 4 semanas’.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes 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 crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,

IASSOCIACAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA/ ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA CERVICO-FACIAL. 111 Consenso Brasileiro sobre Rinites — 2012. Brazilian Journal of
Otorhinolaryngology, v. 75, n. 6, nov/dez. 2012. Disponivel em:
<https://subpav.org/SAP/protocolos/arquivos/DOENCAS_PULMONARES/iii_consenso_brasileiro_sobre_rinites_2012.pdf>. Acesso
em: 18 jul. 2024.
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restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia

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

DO PLEITO

1. O Celecoxibe (Celebra®) é um agente analgésico (promove reducéo da dor) e anti-
inflamatério (combate a inflamagdo que € a reacdo do sistema de defesa do nosso corpo a uma
agressdo, gue se manifesta como dor, calor, vermelhidado no local) ndo esteroidal (ndo derivado de
horménios) da classe dos inibidores especificos da enzima ciclooxigenase 2 (COX-2, enzima
responsavel por desencadear a inflamagdo) é um hormdnio metabdlico potente, importante no
metabolismo de lipideos, carboidratos e proteinas. Esta indicado para o tratamento dos sinais e
sintomas da osteoartrite (OA) e da artrite reumatoide (AR); alivio dos sinais e sintomas da espondilite
anquilosante (EA); alivio da dor aguda (principalmente no pds-operatorio de cirurgia ortopédica ou
dental e em afecgdes musculoesqueléticas), alivio dos sintomas da dismenorreia priméria e da
lombalgia®.

2. O Paracetamol + Cafeina (Tylenol® DC) é um analgésico e antitérmico néo
pertencente aos grupos dos opiaceos e salicilatos, clinicamente comprovado, que promove analgesia
pela elevacdo do limiar da dor e antipirese através de a¢do no centro hipotalamico que regula a
temperatura. Esta indicado em para o alivio sintomatico de dores de cabeca, sendo também util para
a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas
a gripes e resfriados comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a
artrites e colicas menstruais®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Celecoxibe 200mg (Celebra®) e
Paracetamol 500mg + Cafeina 65mg (Tylenol® DC) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estdo _indicados em bula®** para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — rinite e dor cronica, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta

informar que Celecoxibe 200mg (Celebra®) e Paracetamol 500mg + Cafeina 65mg (Tylenol® DC)
ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e

Especializado) para dispensacéo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor cronica 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&tlng=pt>. Acesso em: 18 jul.
2024.

3Bula do medicamento Celecoxibe (Celebra®) por Mylan Laboratdrios Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=celebr >. Acesso em: 18 jul. 2024.

“Bula do medicamento Paracetamol + Cafeina (Tylenol® DC) por Johnson & Johnson Industrial Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TYLENOL%20DC>. Acesso em: 18 jul. 2024.
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3. Considerando o caso em tela, informa-se que ainda ndo h& Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo de rinite alérgica, e, portanto, ndo ha
lista oficial e especifica de medicamentos especificas que possam ser implementados nestas
circunstancias.

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

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido Valproico 250mg, 500mg e 250mg/5mL;
analgésicos: Paracetamol 200mg/mL e 500mg, Dipirona 500mg, Ibuprofeno 300mg e
50mg/mL; opidides: Codeina 30mg e 3mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal
de Saude do Rio de Janeiro no &mbito da Atencdo Bésica, conforme Relagdo Municipal de
medicamentos essenciais (REMUME) 2018.

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

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor esteve cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Brinzolamida 10mg/mL (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma), tendo efetuado
a Ultima retirada em 03 de fevereiro de 2023.

6. Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie 0 uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS para 0 manejo da dor cronica em alternativa aos medicamentos pleiteados,
ndo padronizados.

7. Caso o0 médico assistente considere indicado e viavel o uso do medicamento
Gabapentina disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor _crénica, atualmente, estando o
Autor 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, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, o mesmo devera atualizar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 15:30
horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munido da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h& menos de 90 dias.

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 18 jul. 2024.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. 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: 18 jul. 2024.
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8. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo 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.

9. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atengdo Basica,
apos autorizacdo médica, o Autor portando receituério adequado e atualizado, devera comparecer a
Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informac6es quanto ao
seu fornecimento.

10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
121070944 — Pég. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8296
ID. 4459192-6 ID. 5074441-0

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