Secretaria de
Saudde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3450/2024
Rio de Janeiro, 28 de agosto de 2024.

Processo n° 0827161-04.2024.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Esomeprazol 20mg (Esio®), Lactase 10.000Ul (Lactosil®) e
Pregabalina 75mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os laudos médicos da Gastrolife e Clinicas (Num. 130356961 —
Pags. 2 a 4), emitidos por ---- em 28 de marc¢o de 2024 e 11 de abril de 2024,

0 Autora apresenta intolerancia a lactose, necessitando fazer restricdo de leite e derivados,
podendo fazer uso da enzima Lactase 10.000Ul (Lactosil®), eventualmente. Também apresenta
doenca do refluxo gastroesofagico (CID-10: K21), ja fez uso de Pantoprazol, sem apresentar
resposta ao tratamento, sendo recomendada a substituicido pelo Esomeprazol 20mg (Esio®).

2. De acordo com os documentos médicos do Espago Sinapse (Num. 130356961 —
Pags. 5 e 6), emitidos por -----------=-=-=-=nmn--- , em 08 de abril de 2024 e 24 de junho de 2024, a
Autora apresenta hérnia de disco lombar com compressao radicular e dor lombar de dificil
controle. Necessita de Pregabalina 75mg — 1 comprimido duas vezes ao dia, Duloxetina 30mg,
Venlafaxina 75mg e Trazodona 50mg, para controle de seu quadro clinico.

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, dispGe,
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 Consolidacdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberagéo
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 consonéncia com as legislagfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S@o Gongalo definiu a relagcdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&@o Gongalo/2022, conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diério Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

8. O medicamento pregabalina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacfes. Portanto, a dispensagéo deste
esta condicionada a apresentagéo de receituério adequado.

9. De acordo com a Resolugdo n° 18, de 30 de abril de 1999, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, alimento com alegacdo de propriedade funcional ou
de salde é aquele que “pode, além de funcBes nutricionais basicas, quando se tratar de nutriente,
produzir efeitos metabolicos e ou fisioldgicos e ou efeitos benéficos a salde, devendo ser seguro
para consumo sem supervisao médica .

DO QUADRO CLINICO

1. A intoleréncia a lactose, acucar presente em leite e derivados, é a reacdo adversa a
alimentos mais comum; a maioria dos casos resulta de uma reducdo da enzima que digere a lactose
(lactase) de causa genética. Os sintomas incluem distensdo abdominal e colicas, flatuléncia e
diarreia véarias horas apds a ingestdo de lactose. Uma vez que os sintomas sdo semelhantes, a
intolerancia a lactose é frequentemente confundida com alergia ao leite de vaca; contudo, alguns
individuos que sdo alérgicos ao leite de vaca também podem ter reacBes respiratorias ou
anafilaticas. Em criancas, os estados de deficiéncia das enzimas lactase podem ocorrer na forma de:
(1) defeitos congénitos raros, como na deficiéncia de lactase observada no recém-nascido; (2)
secundaria a infeccBes virais ou bacterianas; ou (3) uma forma geneticamente adquirida que
geralmente aparece depois da infancia, mas que pode surgir aos 2 anos de idade?.

2. A hérnia de disco € um processo em que ocorre a ruptura do anel fibroso, com
subsequente deslocamento da massa central do disco nos espacos intervertebrais. E considerada
uma doenca extremamente comum, causa de frequente dispensa do trabalho por incapacidade®. A
dor que acompanha e caracteriza a hérnia de disco é geralmente causada por herniacéo,
degeneracdo do disco e por estenose do canal espinal. Contudo, esses processos, por si s, ndo sao
responsaveis pela dor e, portanto, devem ser também contabilizadas a compressdo mecanica e as
mudancas inflamatérias ao redor do disco e da raiz do nervo®.

! MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para Rea¢Ges Adversas a Alimentos: Alergia e Intolerancia Alimentar.
In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 13% ed.Rio de janeiro: Elsevier.

2 NEGRELLI, W. F. Hérnia discal: procedimentos de tratamento. Acta Ortopédica Brasileira, Sdo Paulo, v. 9, n. 4, p. 39-45, out./dez.
2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/aob/vOn4/v9n4a05.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2024.

3 BOTELHO, R.V. et al. Hérnia de disco lombar no adulto: tratamento cirdrgico. Diretrizes Clinicas na Saude Suplementar - Associagio
Médica Brasileira e Agéncia nacional de Saide Suplementar. P 1-8; 2011. Disponivel em:
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3. 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 crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes 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 crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses*.

4, O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntario do
conteido gastrico para o esdfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser fisiolégico
em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para
descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distingdo entre RGE fisioldgico e
DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza por
aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episddios de RGE, com danos a mucosa do
esdfago e/ou do trato respiratério. E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior
(EEI) e deve ser considerada como causa de doenca respiratéria ndo controlada, incluindo a
sibilancia®.

DO PLEITO

1. O Esomeprazol (Esio®) é um inibidor especifico da bomba de prétons na célula
parietal. E indicado para o tratamento de doencas &cido-pépticas e alivio dos sintomas de azia,
regurgitacdo acida e dor epigastrica. Doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE): tratamento da
esofagite de refluxo erosiva, tratamento de manutencdo para prevenir a recidiva de esofagite,
tratamento dos sintomas da DRGE, tais como: pirose/azia (queimag&o retroesternal), regurgitacdo
acida e dor epigastrica. Indicado para pacientes que precisam de tratamento continuo com anti-
inflamatdrios ndo-esteroidais (AINE): tratamento dos sintomas gastrointestinais altos associados ao
tratamento com AINE, cicatrizacdo de Ulceras gastricas associadas ao tratamento com AINE,
incluindo COX-2 seletivos. prevencdo de Ulceras gastricas e duodenais associadas ao tratamento
com AINE, incluindo COX-2 seletivos. Indicado para o tratamento da Glcera duodenal associada a
bactéria Helicobacter pylori. Também indicado para erradicacdo da bactéria Helicobacter pylori
em associacdo com um tratamento antibacteriano adequado, para condi¢Ges patologicas
hipersecretoras incluindo sindrome de Zollinger-Ellison e hipersecre¢do idiopatica e para
manutencdo da hemostasia e prevencdo de ressangramento de Ulceras gastrica e duodenal apés
tratamento com Esomeprazol sédico intravenoso®.

2. A lactose é um carboidrato presente em diversos alimentos (derivados do leite) e,
para que 0 nosso organismo possa digerir, conta com a ajuda da enzima lactase, que é presente em

<http://www.projetodiretrizes.org.br/ans/diretrizes/hernia_de_disco_lombar_no_adulto-tratamento_cirurgico.pdf>. Acesso em: 28 ago.
2024.

4 KRELING, M.C.G.D., 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/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 28 ago. 2024.

SRIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliagéo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:

< https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9HDvw3mMKC6Y XQtymStG7q/>. Acesso em: 28 ago. 2024

¢ Bula do medicamento esomeprazol (Esio®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/healthcare/pt/bula-esio-comprimido.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2024.
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nosso organismo. A enzima lactase é responsavel pela quebra da lactose em acgucares simples: a
glicose e a galactose. E com o passar do tempo, principalmente ap6s o desmame, sua produgdo
diminui drasticamente, 0 que pode acarretar na ma digestdo da lactose. Pessoas sem problema com
a digestdo da lactose, digerem esse tipo de alimento normalmente. Lactosil® é um suplemento
alimentar em pé ou comprimidos que contém a enzima lactase. A enzima lactase auxilia a digestdo
da lactose presente nos alimentos. Seu consumo deve estar associado a uma alimentagédo
equilibrada e habitos de vida saudaveis’.

3. A Pregabalina € analoga do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso central
acido gama-aminobutirico (GABA), que age regulando a transmissdo de mensagens excitatdrias
entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em adultos; terapia
adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundéria, em adultos; Transtorno
de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Esomeprazol 20mg (Esio®), Lactase 10.000Ul
(Lactosil®) e Pregabalina 75mg estéo indicados para o manejo das condigdes clinicas apresentadas
pela Autora.

2. Quanto a intolerancia a lactose, cumpre esclarecer que o termo intolerancia a
determinado alimento refere-se a incapacidade do organismo em digerir completamente
determinado nutriente contido neste alimento em componentes absorviveis devido a producdo
enddgena ausente ou insuficiente de enzimas digestivas. Quando o alimento em questdo é o leite de
vaca, 0 componente frequentemente desencadeante de quadros de intolerancia é o carboidrato
lactose®.

3. O tratamento desse quadro exige uma mudanga na dieta e consiste na reducéo
ou exclusdo dos alimentos que contenham lactose (leite e derivados), dependendo do grau de
intolerancia. Como alternativa ao consumo de leite e derivados, indica-se a ingestdo de produtos
lacteos tratados com a enzima lactase, que contém teores reduzidos de lactose®. Outras opgoes sdo
bebidas vegetais (a base de extrato de soja, aveia, arroz, dentre outras) enriquecidas com célcio.

4. Acerca da enzima lactase em comprimido prescrita e pleiteada (Lactosil®),
destaca-se que seu uso é indicado para pacientes com intolerdncia a lactose, por auxiliar na
digestdo da lactose presente em produtos lacteos, devendo ser ingerido concomitantemente ao
alimento contendo lactose. No entanto, 0 uso dessas enzimas esta indicado quando o individuo
eventualmente deseja _consumir algum alimento contendo lactose em sua composicdo, ja gue
atualmente existe maior facilidade guanto ao acesso de substitutos do leite e derivados isentos ou
com baixo teor de lactose™.

5. Quanto a disponibiliza¢do no &mbito do SUS, informa-se que:

e Esomeprazol 20mg (Esio®), Lactase 10.000UI (Lactosil®) e Pregabalina 75mg néo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e

"lactase (Lactosil®) por Apsen Farmacéutica. Disponivel em:<https://www.apsen.com.br/produto/lactosil>. Acesso em: 28 ago. 2024.
8Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREBICTAL >. Acesso em: 28 ago. 2024

® DECHER, N. KRENITSKY J.S. Tratamento médico nutricional para doengas do trato gastrointestinal inferior. In: MAHAN,
L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 132 ed.Rio de janeiro: Elsevier.

0 PEREIRA, M.C.S. et al. Lacteos com baixo teor de lactose: Uma necessidade

para portadores de ma digestao da lactose e um nicho de mercado. Rev. Inst. Latic. “Candido Tostes”, Nov/Dez, n° 389, 67: 57-65, 2012.
Disponivel em:< https://www.revistadoilct.com.br/rilct/article/viewFile/227/237>. Acesso em: 28 ago.2024.
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Especializado) e suplementos para dispensacdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Cabe mencionar que, conforme REMUME - Sdo Goncgalo 2022, ha substituto
terapéutico ofertados pelo SUS, no dmbito da atencdo bésica, para 0 medicamento pleiteado
descritos a seguir:

e Omeprazol 20mg frente ao Esomeprazol 20mg (Esio®) prescrito;

7. Todavia, com base no laudo médico (Num. 130356961 — Pag. 2), a médica
assistente informa que a Autora “fazia uso de Pantoprazol, porém n&do apresentou resposta...”
Dessa forma, entende-se que o medicamento padronizado no SUS ndo configura uma alternatlva
para condicdo clinica da Autora.

8. Para o tratamento da dor crénica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de
22 de agosto de 2024). Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos
seguintes medicamentos:

v' Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Acido
valprdico 250mg e 500mg e Valproato de Sddio 57,6mg/mL — disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo no ambito da Atencdo Bésica, conforme
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Sao Gongalo);

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

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora nfo esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
preconizado no referido PCDT.

10. Recomenda-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade do uso da
Gabapentina, frente a terapia prescrita com Pregabalina.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar_cadastro no CEAF comparecendo a Secretaria
Municipal de Salde — Travessa Jorge Soares, 157 — Centro/Sdo Gongalo, portando as
seguintes documentagfes: Documentos Pessoais — Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida ha menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo devera conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, 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 ha
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo
do PCDT.

11. Quanto aos medicamentos padronizados, no &mbito da atencdo bésica, neste caso
ndo configuram alternativa terapéutica, uma vez que a Autora ja faz uso de antidepressivos como
Duloxetina, Trazodona e Venlafaxina, de acordo com documento médico (Num. 130356961 —
Pags. 5 e 6).
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12. Considerando o caso em tela, informa-se, que ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo da intolerancia a lactose, e, portanto,
ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias. Isto
posto, no momento, ndo ha alternativa terapéutica ao pleito Lactase 10.000UI (Lactosil®) no
Estado do Rio de Janeiro e no Municipio de Sdo Gongalo.

13. Os pleitos Esomeprazol 20mg (Esio®), Lactase 10.000Ul (Lactosil®) e
Pregabalina 75mg apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 130356958 — P4g. 15, item IX —
Dos Pedidos, subitem “c”) referente ao fornecimento de “.. outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
autora...” vale ressaltar que ndo € recomendado o 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 salde.

E o parecer.

Ao 4° 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  VALERIA DOS SANTOS ROSARIO  JULIANA DE ASEVEDO BRUTT

Farmacéutica Nutricionista Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRN 4 90100224 CRF-RJ 8296
ID: 50377850 ID. 31039162 ID. 5074441-0

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