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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1526/2023
Rio de Janeiro, 18 de julho de 2023.

Processo n° 0052701-34.2017.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 4°
Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Sertralina 50 mg , Dipirona 500 mg ,Varfarina 5 mg (Marevan®) e Salbutamol 100 mcg

spray.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos medicos
do Hospital Universitario Anténio Pedro (fls.346 a 350) emitidos em 23 de maio de 2023
pelo médico | |. Em sintese, a Autora, 68
anos, possui o diagndstico de IUpus eritematoso sistémico (CID10:M32.1), sindrome do
anticorpo antifosfolipideo, hipertensdo arterial sistémica, tromboembolismo pulmonar de
repeticdo, insuficiéncia venosa cronica, dor cronica, neuralgia do trigémeo, discinesia do
esdfago e nédulos das cordas vocais. Em razdo das doencas descritas, a Autora encontra-se
impossibilitada de exercer suas atividades laborais.

2. Atualmente, a Autora faz uso dos seguintes medicamentos: losartana 50mg,
anlodipino 5 mg, atenolol 25 mg, amitriptilina 25 mg, gabapentina 300 mg, lamotrigina 25
mg, carbamazepina 200 mg, domperidona 10 mg, pantoprazol 40 mg, hidroxicloroquina 400
mg, AAS 100 mg, rosuvastatina 20 mg. Além destes, faz-se necessario o uso de novos
medicamentos sendo eles:

e Sertralina 50 mg - 1 comprimido pela manha
e Dipirona 500 mg - 2 comprimidos se dor ou febre

e Varfarina 5 mg (Marevan®) - 2 comprimidos a noite as tercas, quintas e sextas —
feiras, sdbados e domingos e 3 comprimidos a noite as segundas e quartas-feiras

e Salbutamol 100 mcg spray - aplicar 2 jatos de 8 em 8 h

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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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 ambito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 Baésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2023, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 25 de janeiro de 2023, no diario oficial do
municipio.

9. O medicamento Sertralina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizac¢Ges. Portanto, a dispensacao
deste esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

QUADRO CLINICO

1. O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formacdo e deposi¢cdo de imunocomplexos,
inflamagdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas séo
polimodrficas, e a evolugdo costuma ser crdnica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A
doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestacbes  mucocutaneas, hemocitopenias  imunoldgicas, diversos  quadros
neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico €
estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagdo, em
qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite
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(pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo neuroldgica, alteracBes hematoldgicas,
alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN).

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 cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteracdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricbes 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
diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da
“International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses.

3. A doenca trombebdlica ou tromboembolismo € a terceira doenca
cardiovascular aguda mais comum depois das sindromes isquémicas cardiacas e do acidente
vascular encefalico. A manifestacdo clinica de doencas abrange um espectro amplo, desde a
clinica silenciosa a embolia macica, ao 6bito. Cerca de um tergo de todos os casos de TEP ¢
fatal, o cAncer mostra-se um dos muitos estados de doencas associadas a um maior risco de
doenca trombembélica. TEV dois tercos sdo constituidos por dois casos, e 9 ter¢os por TEP.
Defina-se 0 TEP como a de uma ou mais artérias pulmonares. Na maioria dos casos, é
causado por coagulos sanguineos que chegam as artérias pulmonares vindos, mais
comumente, de TVP das extremidades inferiores. Os sinais clinicos de TEP sao
inespecificos, como dispneia, dor tordcica, hemoptise, sinco ou pré-sincope. Em alguns
casos, pode ser assintomatica e descoberta acidentalmente. A sincope parece estar presente
em cerca de 17% dos casos e estd associada a uma alta prevaléncia de instabilidade
hemodinamica e faléncia do direito. O TEP que apresenta instabilidade hemodinamica néo é
frequente, mas indica um comprometimento macico da circulacdo pulmonar?.

4. A sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF) é uma doenca sistémica
autoimune caracterizada por trombose arterial e venosa, morbidade gestacional e presenca de
niveis séricos de anticorpos antifosfolipideos elevados e persistentemente positivos. Hoje é
reconhecida como a causa mais frequente de trombofilia adquirida associada a tromboses
Venosas e arteriais®.

DO PLEITO

1. Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da serotonina (5-
HT). Possui efeito muito fraco sobre a recaptacdo neuronal da dopamina e norepinefrina. Em
doses terapéuticas, a sertralina bloqueia a recaptacio de serotonina em plaquetas humanas. E
desprovida de atividades estimulantes, sedativas ou anticolinérgicas ou de cardiotoxicidade
em animais. E indicada no tratamento de sintomas de depressio, incluindo depressdo
acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de mania. E

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — LUpus Eritematoso Sistémico. Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 21, de 01 de novembro de 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109 pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 18 jul . 2023.

2 Albricker ACL et. al. Joint Guideline on Venous Thromboembolism - 2022. Arq Bras Cardiol. 2022 Apr;118(4):797-857.
English, Portuguese. doi: 10.36660/abc.20220213. Erratum in: Arq Bras Cardiol. 2022 Jun 10;118(6):1153. Disponivel em:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9007000/. Acesso em: 18 jul 2023.

SDANOWSKI, A. et al. Diretrizes para o tratamento da sindrome do anticorpo antifosfolipideo. Revista Brasileira de
Reumatologia, S&o Paulo, v. 53, n. 2, p. 184-192, Apr. 2013. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042013000200005>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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eficaz tanto na prevencdo de recaida dos sintomas do episodio inicial de depressdo, assim
como na recorréncia de outros episddios depressivos®.

2. Varfarina (Marevan®) ¢ indicado para a prevencéo primaria e secundaria do
tromboembolismo venoso, na prevencdo do embolismo sistémico em pacientes com protese
de vélvulas cardiacas®.

3. Dipirona monoidratada é um derivado pirazoldénico ndo narcético com
efeito antipirético, analgésico e espasmo litico®.

4, Salbutamol spray é indicado para o controle e prevencdo da asma
brénquica, bem como para o tratamento de outras condi¢Bes nas quais possa ocorrer
obstrucdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite cronica e enfisema’

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos pleiteados Dipirona 500 mg
(dor e febre), Varfarina 5 mg (Marevan®) estéo indicados para o tratamento das condicoes
clinicas que acometem a requerente - LUpus, dor crdnica, SAF e tromboembolismo
pulmonar.

2. Quanto aos medicamentos Sertralina 50 mg e Salbutamol 100 mcg spray,
cabe ressaltar que ndo apresentam indicacéo de uso prevista em bula®, para o quadro clinico
apresentado pela Autora, relatado nos documentos médicos acostados ao autos.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS:

e Varfarina 5 mg, Dipirona 500 mg e Salbutamol 100 mcg spray, sdo
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Niteréi, no ambito da
Atencéo Baésica, conforme previsto na REMUME — Niterdi 2023. Faz-se necessario
que a Autora, procure a Unidade de Atencdo Basica mais proxima a sua residéncia,
munido de receitudrios atualizados, a fim de obter informac6es guanto a sua retirada.

e Sertralina 50 mg ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sertralina 25 mg) encontra-se listado na REMUME — Niter6i 2023(a Autora foi
prescrito Sertralina 50 mg. Assim sugere-se a avaliacdo do uso do medicamento
supracitados em alternativa a Sertralina na dose pleiteada 50mg. Para obter
informacBes sobre 0 acesso a apresentacdo padronizada, faz-se necessario que a
Autora, procure a Unidade de Atencdo Basica mais proxima a sua residéncia

3. Cabe mencionar, para fins de informacdo, que o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Lapus Eritematoso
Sistémico (LES)® e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro

4 Bula do medicamento Sertralina (Tolrest®) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10902172013&pldAnex0=1918130>.
Acesso em: 18 jul 2023.

% Bula do medicamento por Laboratério Teuto Brasileiro S/S. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351766521201488/?varfarina =22353>. Acesso em: 18 jul 2023.

¢ Bula do medicamento Dipirona monoidratada comprimido efervescente (Novalgina) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260351 >. Acesso em: 18 jul 2023.

" Bula do medicamento Aerolins spray por : Glaxo Wellcome S.A. Disponivel em https://br.gsk.com/media/6247/aerolin-
spray.pdf . Acesso em 18 jul 2023.
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(SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: metotrexato 2,5mg e 25mg/mL; hidroxicloroquina
400mg; ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg e 100mg/mL; azatioprina 50mg. Para o
tratamento do LES a SES/RJ disponibiliza ainda os medicamentos micofenolato de mofetila
500mg e micofenolato de sédio 360mg (protocolo estadual).

4. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
5.. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (f1.356) - referente ao provimento de ““...outros medicamentos, tratamentos, produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ 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 satde.

E o parecer.

A 4° Vara Civel da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829

ID. 1291 ID. 652906-2

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