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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3455/2024
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2024.

Processo n® 0876563-57.2024.8.19.0001,
ajuizado por ,
representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacbes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Indapamida 1,5mg comprimido de liberacdo sustentada (Natrilix® SR),
Furosemida 40mg + Cloreto de potassio 100mg (Hidrion®) e Cetorolaco de trometamol 10mg
(Deocil® SL).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro (Num. 125387529 — P4gs. 5 a 8), emitidos por , em 06 de junho

de 2024, a Autora, 89 anos, é portadora de multiplas comorbidades e submetida a diversos
tratamentos, dentre os quais, cita-se:

e Para hipertensdo arterial sistémica: Hidralazina 25mg (Apresolina®), Indapamida
1,5mg comprimido de liberacdo sustentada (Natrilix® SR) e Furosemida 40mg + Cloreto
de potéassio 100mg (Hidrion®);

e Para o hipotireoidismo: Levotiroxina 100mcg (Levoid®);

e Para depressdo: Escitalopram 10mg, testado Fluoxetina e outros farmacos e apresentou
efeitos colaterais.

e Gastrite que evoluiu com erosdo esofagiana: Dexlanzoprazol 60mg (Dexilant®), sem
resposta com Omeprazol, Pantoprazol e Ranitidina;

e Trombose venosa profunda com histérico de trés episddios: Rivaroxabana 15mg (Xarelto®)
e Diosmina + Hesperidina (Daflon®);

e Intolerancia a lactose: Lactase 10000Ul;

e Colesterol elevado: Atorvastatina 20mg;

e  Osteoporose: Acido zoledrdnico (Aclasta®).

e Em caso de dor: Cetorolaco de trometamol 10mg (Deocil® SL).

Também relatado angioedema hereditario, cardiopatia em uso de marca-passo
desde 2011 e lesdo no ceco.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo 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: 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 execu¢do 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).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Obrigatério
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 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.

7. A Resolugdo SMS 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condi¢do multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevagdo persistente da pressao
arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastolica (PAD)
maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes,
na auséncia de medicacdo anti-hipertensiva’.

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 crbnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021;
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. Acesso em: 27 ago.
2024.
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individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a durag@o de
seis meses?.

DO PLEITO

1. A Indapamida (Natrilix® SR) é¢ uma sulfonamida com um anel indélico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcdo de sddio
ao nivel de segmento de diluicdo cortical. Estad indicada ao tratamento da hipertensdo arterial
essencial. A forma SR € de liberacdo prolongada®.

2. Furosemida + Cloreto de potassio (Hidrion®) é indicado para o tratamento de
hipertensdo arterial e edemas. A Furosemida é um diurético e anti-hipertensivo da classe dos
inibidores do simportador Na+-K+-2Cl- (diuréticos de alca), que se caracteriza por apresentar uma
alta eficécia terapéutica que se manifesta rapidamente apos a sua administragdo (aproximadamente
1 hora) e cuja duracdo € relativamente curta (3 a 6 horas). O Cloreto de potéssio suplementa o
potéssio eventualmente depletado pela acdo da Furosemida, elevando o seu nivel de seguranca
medicamentosa®.

3. Cetorolaco de trometamol (Deocil® SL) é um medicamento da classe dos anti-
inflamatérios ndo esteroides (AINES), de potente acdo analgésica, com potente capacidade de
reduzir a dor, além de controlar a inflamag&o e a febre. N&o apresenta efeito significativo sobre o
sistema nervoso central, ndo causa sedac¢do (diminuigdo dos niveis de consciéncia), nem tem efeito
calmante. Estéa indicado para o controle, tratamento a curto prazo, da dor aguda, de moderada a
severa intensidade. N4o esta indicado para dor cronica (de longa duragéo)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Indapamida 1,5mg comprimido de liberacdo
sustentada (Natrilix® SR), Furosemida 40mg + Cloreto de potéassio 100mg (Hidrion®) e
Cetorolaco de trometamol 10mg (Deocil® SL) apresentam indicacdo em bula para o manejo da
hipertenséo arterial e quadros de dor, condicOes clinicas descritas para a Autora.

2. Com relacdo ao fornecimento no &mbito do SUS, seguem as informacdes:

e Indapamida 1,5mg comprimido de liberacéo sustentada (Natrilix® SR), Furosemida
40mg + Cloreto de potassio 100mg (Hidrion®) e Cetorolaco de trometamol 10mg
(Deocil® SL) ndo _integram uma lista oficial de medicamentos disponibilizados no
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

2 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso
em: 06 fev. 2023.

3 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por Torrent Pharmaceuticals Ltda.-India. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26499092016&pldAnex0=4131207>. Acesso em:
27 ago. 2024.

4 Bula do medicamento furosemida + cloreto de potassio (Hidrion®) por Laboratorio Gross S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HIDRION>. Acesso em: 27 ago. 2024

5 Bula do medicamento cetorolaco de trometamol (Deocil® SL) por Bula do Deocil Diffucap - Chemobras Quimica e Farmacéutica.
Disponivel em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEOCIL>. Acesso em: 27 ago. 2024.
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3. Cabe mencionar a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, no
ambito da atencéo basica (grupo 3)° para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Hidroclorotiazida 25mg e Espironolactona 25mg em substituicdo a Indapamida 1,5mg
comprimido de liberacédo sustentada (Natrilix® SR);

e Furosemida 40mg em alternativa a Furosemida 40mg + Cloreto de potassio 100mg

(Hidrion®).
e Diclofenaco de potassio 50mg em alternativa ao Cetorolaco de trometamol 10mg
(Deocil® SL).
4. Contudo, conforme relato médico (Num. 125387529 — P4g. 7) ... ndo é possivel o

uso de medicamentos substitutos, pois ja foram realizadas outras tentativas terapeutlcas prévias
apresentando falha terapéutica”. Diante do quadro clinico envolvendo diversas comorbidades e
utilizacdo de inimeros medicamentos, bem como do relato médico referente as falhas terapéuticas,
entende-se que os medicamentos disponiveis no SUS ndo configuram alternativas adequadas
ao tratamento da Autora.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 125387528 — P&g. 18, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “c” e¢ “e”) referente ao
provimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 212178 CRF- RJ 8296
ID. 50377850 ID. 5074441-0

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

® Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicgo,
programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacio e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.
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