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Rio de Janeiro, 27 de julho 2023.

Processo n° 0831903-49.2023.8.19.0021
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®), Duloxetina 30mg (Velija®), Clonazepam
2mg e Ciclobenzaprina 10mg

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (num:
66457427 fll a 3 e 5 a 8) datados de 04 de maio de 2023 pelo médico
\ Je em 25 de abril de 2023 pela médica
\ ' a Autora possui quadro clinico de insuficiéncia venosa em
membros inferiores, fibromialgia, depresséo e ansiedade. Ja fez uso de fluoxetina. Sendo entdo
prescrito: Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®), Duloxetina 30mg (Velija®),
Clonazepam 2mg e Ciclobenzaprina 10mg. Foram citadas as seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): M79.7 — Fibromialgia, F41.1 - Ansiedade generalizada e
F32 — Episodios depressivos.

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 Resolucdo 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 Consolidacdo 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 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 Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberagéo 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 ambito
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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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duqgue de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. Os medicamentos Clonazepam e Duloxetina estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histéria. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina €, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®.

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando séo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do que se
observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida, o conforto
emocional ou o desempenho diario do individuo. Tais reacdes exageradas ao estimulo ansiogénico
se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposi¢ao neurobioldgica herdada.
A maneira prética de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente
avaliar se a reagdo ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento
0oU n&o?,

3. Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa cronica (IVC) é definida como
uma anormalidade do funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular
associada ou ndo a obstrugdo 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 doenca comum na pratica clinica e suas complicages,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta a
produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as atividades da

1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 27 jul. 2023.

2 CASTILLO, AR.G.L., et al.Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl 11, 2000.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doencas venosas significam dor, perda da
mobilidade funcional e piora na qualidade de vida®.

4. A Fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa
associada a outros sintomas recebe também a denominacdo de Sindrome da Fibromialgia. A
etiologia e a fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras®*. A Fibromialgia é uma das
doencas reumatoldgicas mais frequentes, cuja caracteristica principal é a dor musculoesquelética
difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadiga,
disturbios do sono, rigidez matinal, parestesias de extremidades, sensagdo subjetiva de edema e
disturbios cognitivos. E frequente a associacio a outras comorbidades, que contribuem com o
sofrimento e a piora da qualidade de vida destes pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes
podemos citar a depressao, a ansiedade, a sindrome da fadiga crénica, a sindrome miofascial, a
sindrome do colon irritavel e a sindrome uretral inespecifica®. O tratamento deve ser
multidisciplinar, individualizado, contar com a participacdo ativa do paciente e basear-se na
combinacdo das modalidades ndo farmacoldgicas e farmacol6gicas, devendo ser elaborado de
acordo com a intensidade e caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacoldgico da FM, além
do controle da dor, tem como objetivos induzir um sono de melhor qualidade, e tratar os sintomas
associados como, por exemplo, a depressdo e a ansiedade®.

DO PLEITO

1. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina estad indicada para
tratamento das manifestagOes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros
inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré e pos operatérios de safenectomia; alivio dos sinais
e sintomas pds-operatorios de hemorroidectomia e alivio da dor pélvica crbnica associada a
Sindrome da Congestao Pélvica®.

2. A Duloxetina € um inibidor da recaptagdo de serotonina e noradrenalina (IRSN).
Estd indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropatica periférica diabética,
fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor crdnica
associados a dor lombar cronica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade
superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada’.

3. O Clonazepam apresenta propriedades farmacologicas comuns aos
benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela inibigao pos-
sindptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do distdrbio epilético; transtornos da
ansiedade; transtornos do humor; sindromes psicéticas; sindrome das pernas inquietas; tratamento
da vertigem e sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio; sindrome da boca ardente®.

4. O Cloridrato de Ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo esquelético de
origem local, sem interferir com a fungdo muscular; ela reduz a atividade motora tonica,

3 Pena J.C.0, Macedo L.B. Existe associagdo entre doengas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov., Curitiba, v.
24,n.1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/fm/a/fkmDmysw8SCkrfTkSpS8dPH/?lang=pt#:~:text=05%20indiv%C3%ADduos%20com%20maior%20n%C3
%ADvel,menor%20frequ%C3%AAncia%20de%20doen%C3%A7as%20venosas >. Acesso em: 27 jul. 2023.

4JUNIOR, M.H.; GOLDENFUM, M.A.; SIENA, C.A.F. Fibromialgia: aspectos clinicos e ocupacionais. Revista da Associagdo Médica
Brasileira, v. 58, n.3, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v58n3/v58n3a18.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.
SHEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

¢ Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 27 jul. 2023.

" Bula do medicamento Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=Velija>. Acesso em: 27 jul. 2023.

8 Bula do medicamento Clonazepam por Germed Farmacéutica tda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1135343?nomeProduto=CLONAZEPAM>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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influenciando os neurbnios motores alfa e gama. Esta destinado ao tratamento de espasmos
musculares associados com condi¢cbes musculoesqueléticas agudas e dolorosas, como as
lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no tratamento da
fibromialgia. Além disso, é indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos
sintomas, tais como fisioterapia e repouso®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se os medicamentos Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®),
Duloxetina 30mg (Velija®), Clonazepam 2mg e Ciclobenzaprina 10mg estdo indicados para o
manejo do quadro clinico que acomete a Autora conforme consta em documento médico (num:
66457427.flL.1a3e5a8).

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar:

e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg, Duloxetina30mg e Ciclobenzaprina 10mg néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e
Especializado) fornecidos pelo SUS no dmbito do Municipio de Duque de Caxias e do
Estado do Rio de Janeiro;

e Clonazepam 2mg estd padronizado pela Secretaria Municipal de Saide de Duque de
Caxias, no ambito da Atengdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Assim,
sugere-se que a Autora se dirija a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia
a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento de tais medicamentos.

3. Ressalta-se que a Duloxetina foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), sendo deliberado pela n&o incorporacéo do
referido medicamento para o tratamento da fibromialgia. Na ocasido, o Plenario considerou que,
apesar da qualidade das evidéncias ter sido avaliada como muito baixa, a duloxetina apresenta
eficacia e seguranca semelhantes aos tratamentos j& disponibilizados no SUS, além de sua
incorporacéo resultar em um impacto orcamentario elevado®®.

4, Para o tratamento da Dor Cr6nica, o Ministério da Salude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crodnica regulamentado pela Portaria n® 1.083,
de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo h& recomendacdo para
tratamento_medicamentoso_da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnéstico atribuido a
Autora. Ainda, segundo o0 Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Este Protocolo nao
recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia

5. Até o momento, o Ministério da Salde ainda néo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas’* que verse sobre a fibromialgia, e portanto, ndo _hé& lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Acrescenta-se que para o tratamento da depressdo, encontram-se listados na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio de Duque de Caxias, 0s

9Bula do medicamento Cloridrato de Ciclobenzaprina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20CICLOBENZAPRINA>. Acesso em: 27 jul.
2023.

10 CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliagdo de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Duloxetina para o
tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf >. Acesso em: 27
jul. 2023.

1 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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medicamentos: Amitriptilina 25mg, Carbonato de litio, Citalopram 20mg, Clomipramina 25mg,
Fluoxetina 20mg e Imipramina 25g.

7. Neste sentido, cabe resgatar que, no documento médico apensado aos autos
processuais (num:66457427. fl. 5 a 8), foi participado pela médica assistente que a Requerente fez
uso prévio de Fluoxetina. Dessa forma, entende-se que ndo foram esgotadas todas as principais
opcoes disponibilizadas no SUS no caso clinico em guestdo.

8. Sugere-se a médica assistente que avalie os demais medicamentos padronizados
para o caso em tela, em concordancia com a substituicdo, a parte Autora deverd comparecer
a uma unidade basica de satde mais préoxima a sua residéncia.

9. Acrescenta-se que 0s medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 66457423 - P4g. 10, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento de
“«...outros medicamentos e/ou insumos necessarios ao tratamento de sua enfermidade...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ID. 50825259

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