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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Tiamazol 10mg (Tapazol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Saide do
Rio de Janeiro (index. 54835224 fls. 4 a 6) datado de 13 de abril de 2023 pelo médico[ |
| |, a Autora apresenta Diabetes mellitus
insulinodependente, hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecédo
normal, psoriase, hipotireoidismo, suspeita de glaucoma, fibromialgia e episddio
depressivo leve. Sendo prescrito dentre outros: Tiamazol 15mg/dia. Classificacéo
Internacional de Doengas (CID-10) citada: 110 — Hipertensdo essencial, E10 — Diabetes
mellitus insulinodependente, E06.3 - Tireoidite auto-imune, H40.0 — Suspeita de
glaucoma, L40.9 — Psoriase ndo especificada, 120 — Angina pectoris e 1509 —
Insuficiéncia cardiaca.

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

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

6. 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
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(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 Bésico 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
Deliberacdo 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.

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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Bésico, 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 legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Hipertensdo essencial, também chamada de hipertensdo primaria, é a
pressdo arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel. A
pressao sanguinea é determinada pela forgca do sangue contra a parede da artéria e o volume
de sangue que o coragdo bombeia. Na maioria dos casos, a pressdo arterial elevada passa
despercebida ou provoca sintomas leves ou ndo especificos, tais como dor de cabega, tontura
e alteragdes visuais. A hipertensdo pode afetar eventualmente qualquer pessoa, mas também
pode ser tratavel se detectada logo no inicio®.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua agdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagbes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo s&o
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

3. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
guantidade insuficiente de hormdnios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungéo
orgénica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também
pode ocorrer hipotireoidismo devido a doencga hipotalamica ou hipofisaria (denominado
hipotireoidismo central). As manifestacfes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais
e sintomas®.

4, O glaucoma é uma neuropatia Optica com repercussdo caracteristica no
campo visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressdo intraocular (P10) e cujo

LADA HEALTH. Hipertensdo essencial. Atualizado em 25 de julho de 2022 Disponivel em:
<https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesso em: 11 jul. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

3 NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagio Médica Brasileira e Agéncia Nacional
de Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>.
Acesso em 11 jul. 2023.
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desfecho principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado para o
desenvolvimento da doenca é a elevagdo da P1O. Os valores normais situam-se entre 10-21
mmHg. Quando a PIO estd aumentada, mas ndo ha dano evidente do nervo éptico nem
alteracdo no campo visual, o paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito
por hipertensdo ocular (HO). Quando a PIO esta normal e o paciente apresenta dano no
nervo optico ou alteracdo no campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de
pressdo normal (GPN). Exceto no glaucoma de inicio subito, chamado glaucoma agudo, a
evolucdo é lenta e principalmente assintomatica®.

5. A psoriase é uma doenga sistémica inflamatéria cronica, ndo contagiosa, que
apresenta predominantemente manifestacfes cutaneas, ungueais e articulares. Costuma ter
caracteristicas clinicas variaveis e um curso recidivante. Pode ser uma doenca incapacitante
tanto pelas lesdes cutaneas - fator que dificulta a inserg¢do social - quanto pela presenca da
forma articular que configura a artrite psoriaca®.

6. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: tdérax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros
superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse
emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete
portadores de doenca arterial coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos,
uma artéria epicardica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doenga cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertréfica e hipertensdo ndo controlada. Pacientes com coronarias normais
e isquemia miocardica relacionada ao espasmo ou disfuncdo endotelial também podem
apresentar angina. Além dela, ha varias situagdes de dor tordcica ou sintomas manifestados
nas regides habituais de sua manifestacdo que possuem outros diagndsticos, tais como
alteragdes relacionadas ao esofago, estdmago, pulméo, mediastino, pleura e parede toracica®.

7. A insuficiéncia cardiaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer
doenca que afete o coragdo, tendo uma prevaléncia bastante elevada na populagdo. Encontra-
se em progressao, devido ao envelhecimento da populacdo e a um aumento da sobrevida dos
pacientes com hipertenso arterial sistémica (HAS) e a doenca arterial coronariana (DAC).
A IC é uma sindrome clinica definida pela disfuncdo cardiaca que causa suprimento
sanguineo inadequado para as demandas metabolicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de
IC ocorrem por um déficit na contratilidade ventricular (disfuncdo sistdlica) sendo a
disfuncéo diastolica responsavel pelos 40% restantes. A disfungdo diastdlica é definida como
a IC em que o paciente apresenta funcéo sistélica normal, ou seja, fracdo de ejecdo ao
ecocardiograma superior a 45%’.

DO PLEITO

4 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta n° 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/site_portaria-conjunta-n-
11_pcdt_glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 18, de 14 de outubro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Psoriase. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

® MANSUR, A. P. et al. Diretrizes de doencga coronariana cronica angina estavel. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, Sdo
Paulo, v. 83, supl. 2, p. 2-43, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-
782X2004002100001&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 11 jul. 2023.

" Protocolo de Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<http://www.rio.rj.gov.br/dlIstatic/10112/4446958/4111925/insuficiencia.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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1. O Tiamazol (Tapazol®) é indicado no tratamento clinico do
hipertireoidismo. O tratamento em longo prazo pode levar a remissao da doenca. O Tiamazol
podera ser usado para controlar o hipertiroidismo na preparagao da tiroidectomia subtotal ou
terapia com iodo radioativo. O tiamazol é usado também quando a tiroidectomia é
contraindicada ou desaconselhada®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Salienta-se que a descricdo das doencas que acometem a Autora, relatadas
nos documentos médicos (index. 54835224 fls. 4 a 6), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso do medicamento Tiamazol (Tapazol®) no seu plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito,
sugere-se a emissdo_de laudo _médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento da Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo, ressalta-se que o medicamento Tiamazol
foi incorporado ao SUS, ap6s avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), apenas para o tratamento de hipertireocidismo em
criangas e adolescentes. Encontra-se elencado na Relagdo Nacional de medicamentos
essenciais (RENAME 2022), por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.
Entretanto, tal medicamento ndo integra a Relagdo Municipal de medicamentos essenciais
da prefeitura do Rio de Janeiro (REMUME 2018).

3. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(index: 54835223 fl. 9, item VII, subitens “b” e “e”), referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, ressalta-se que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde de
Seus usuarios.

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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4

Mat.: 50825259

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

8 ANVISA. Bula do medicamento Tiamazol (Tapazol®) por Biolab Farmacéutica. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=tapazol>. Acesso em 11 jul. 2023.
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