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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Carbonato de Célcio 500mg + Colecalciferol 400Ul, Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin®) e Vitamina D (Colecalciferol ) 7000Ul.

1-RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos da
(Num. 47621218 - Pag. 5 a 10), emitidos em 08 do novembro de 2022, 10 de janeiro, 01 e 28 de
fevereiro de 2023, 29 e 31 de mar¢o de 2022 pelos médicos | l.
Em sintese, A Autora, 59 anos, apresenta diagnostico de fibromialgia. Além disso, apresenta
quadro de lombalgia com claudicagdo neurogénica, osteopenia e insuficiéncia venosa croénica dos
membros inferiores. Em uso regular Fluoxetina, Pregabalina, Carbonato de Calcio 500mg +
Colecalciferol 400Ul, Colecalciferol (Vitamina D 7000Ul), Diosmina 450mg + Hesperidina
50mg (Diosmin®), Losartana Potassica 50mg, Cloridrato de Metiformina (Glifage®XR) e
Sinvastatina 20mg (Unak®). Citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de doencas (CID-
10): M79.7 — Fibromialgia; 183.9 - Varizes dos membros inferiores sem Ulcera ou inflamacéo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

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 Resolugdo 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, dispse,
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 ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 ambito
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.

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 gque tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salude 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 consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRQ CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético. Podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como, em outras condigdes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distarbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

2. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser classificada
como: lombalgia, lombociatalgia e ciatica. Além disso, sdo caracterizadas como agudas ou
lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primérias ou secundarias, com ou
sem envolvimento neurolégico. Por outro lado, afeccfes localizadas neste segmento, em estruturas
adjacentes ou mesmo a distdncia, de natureza a mais diversa, como congénitas, neopléasicas,
inflamatdrias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar
dor lombar. Geralmente além do quadro algico encontra-se associado a incapacidade de se
movimentar e trabalhar?.

3. A osteopenia, densidade mineral Ossea baixa, € um estado precursor para a
osteoporose mais grave. A osteoporose é uma doenca metabdlica do tecido 6sseo, caracterizada por
perda gradual de massa, tornando-os frageis e suscetiveis as fraturas. Como a osteopenia € muito
mais comum do que a osteoporose, a maioria das fraturas ocorre em pacientes com essa doenca,
contudo, a medida da densidade mineral do 0sso isoladamente nédo pode efetivamente diferenciar os
pacientes com osteopenia que irdo ou ndo ter fraturas. Os principais fatores de risco clinicos sdo

1PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 29 mar. 2023.

2BRAZIL, A. V. et al. Diagndstico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Projeto Diretrizes. Associagdo Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina, 2001. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/lombalgias-e-lombociatalgias.pdf>.
Acesso em: 29 mar. 2023.
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idade, tabagismo e sedentarismo. Como formas de prevencao podemos citar a reposicao de calcio,
vitamina D, ambos associados a atividade fisica para melhor absorcéo desses elementos®.

4. A insuficiéncia venosa crénica (IVC) é definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular associada ou ndo a
obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso profundo ou
ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser resultado de uma desordem congénita ou
adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica e suas complicacdes, principalmente a Glcera de
estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta a produtividade no trabalho,
gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as atividades da vida diaria e o lazer. Para
muitos pacientes, as doengas venosas significam dor, perda da mobilidade funcional e piora na
qualidade de vida*.

DOPLEITO

1. O Colecalciferol ou Vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D, com
altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineraliza¢do 6ssea pré e pos-menopausa, do
raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com
deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do calcio no
organismo, sendo essencial para promover a absorcdo e utilizacdo de calcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos 0ssos®.

2. O Calcio é um eletrolito essencial para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. As perturbacdes do metabolismo do célcio estdo intimamente
ligadas as alteracBes do tecido 6sseo. A Vitamina D auxilia na absor¢do de célcio pelos o0ssos. A
associacdo Carbonato de Calcio + Colecalciferol (vitamina D) é indicada na prevengdo ou no
tratamento auxiliar na desmineralizagdo (perda ou diminuicdo de constituintes minerais de
organismos e tecidos individuais, especialmente do 0sso) dssea pré e pés menopausa®.

3. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) é destinado ao
tratamento das manifestacfes da Doenga Venosa Crénica, funcional e organica dos membros
inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas, estados
préulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario’.

3 ZUSE, V.S; LINCK, I.M.D. OSTEOPENIA E A OSTEOPOROSE: BREVES ESCLARECIMENTOS. Disponivel em:
<https://www.unicruz.edu.br/seminario/anais/anais-2017/XX11%20SEMIN%C3%81RI0%20INTERINSTITUCIONAL%202017%20-
%20ANAIS/GRADUA%C3%87%C3%830%20-
%20RESUMO_Ci%C3%AAncias%20Biol%C3%B3gicas%20e%20Sa%C3%BAde/OSTEOPENIA%20E%20A%200STEOPOROSE%
20BREVES%20ESCLARECIMENTOS.pdf> Acesso em: 29 mar. 2023.

“Pena JCO, Macedo LB - Existe associagdo entre doencas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov., Curitiba, v. 24,
n. 1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/fm/v24n1/v24nlal7.pdf>. Acesso em: 29 mar. 2023.

5 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000U1 (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 29 mar. 2023.

¢ Bula do medicamento Carbonato de Calcio + Colecalciferol (OS-CAL 500 + D) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1317593?nomeProduto=0SCAL%20D>. Acesso em: 29 mar. 2023.

" Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000001899740/?nomeProduto=diosmin>. Acesso em: 29 mar. 2023.
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L1 - CONCLUSAQ
1. Inicialmente ressalta-se que este Nucleo considerou como pleito apenas o0s

medicamentos citados a Inicial, bem como nos documentos médicos acostados (Num. 47621218 -
Pag. 5a 10).

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin®) estd indicado ao tratamento das varizes dos membros inferiores,
uma das doencas que acometem a Autora.

3. Acerca dos medicamentos Carbonato de Célcio 500mg + Colecalciferol 400Ul e
Vitamina D (Colecalciferol ) 7000Ul. elucida-se que a descri¢do do quadro clinico da Autora nos
documentos médicos ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa de uso
no plano terapéutico da Requerente. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso dos referidos farmacos no
tratamento da Autora.

4, No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, os medicamentos Carbonato de Célcio
500mg + Colecalciferol 400UI Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) e Vitamina D
(Colecalciferol ) 7000UI ndo integram nenhuma lista oficial (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro..

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA.
6. Elucida-se que ndo h& medicamentos padronizados no SUS que se apresentem

como alternativa terapéutica aos pleitos Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg.

7. Acrescenta-se que no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor
Crbnica pdo ha recomendagao para tratamento medicamentoso especifico da dor em
pacientes com Fibromialgia® diagndstico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo
supracitado, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas
atividade fisica reqular.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
referente ao provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que
(...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, 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 tecnhologias pode
implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica MILENA BARCE!‘°§ DASILVA Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 Farmacéutica CRF-RJ 10.277
Matr: 5508-7 CRF-RJ 9714 ID. 436.475-02
ID. 4391185-4

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria N° 1083, de 02 de outubro de 2012.Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da dor Cronica. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso
em: 29 mar. 2023
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