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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1841/2019

Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2023.

Processo n° 0803178-36.2023.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Diosmina 900mg
+ Hesperidina 1000mg (Daflon®), Cumarina 5mg/ml + Heparina Sédica UI/mL (Venalot® H),
Rosuvastatina Calcica 10mg (Rosucor®), Cloridrato de Sertralina 50mg (Tolrest®), Pregabalina
75mg, Risedronato Sédico 150mg (D’Orto®) e Omeprazol 40mg; quanto ao suplemento
nutricional de célcio, magnésio, vitaminas D e K (Caldé® KM); quanto a acidos graxos
poliinsaturados 6mega 3; e quanto ao insumo meia elastica % de média compressao.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
em formulario de Laudo Médico para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do
Estado do Rio de Janeiro e do Centro Médico Paysandu (Num. 64590877 - Pag. 1 a 11), datados de
08 e 21 de marco, 06 de abril e 18 de maio do ano de 2023, emitidos pelo cirurgido vascular

), pelo cardiologista) |

pela neurologista | e pela reumatologista

Consta que a Autora, de 68 anos de idade, apresenta

quadro de varizes de membros inferiores com inflamacéo, dor e edema; dislipidemia, transtorno
de ansiedade reativa, radiculopatia lombar, osteoporose com risco aumentado de fratura por
fragilidade 6ssea e lombalgia crénica bilateral com radiculopatia. Foram mencionadas as
Classificagfes Internacionais de Doengas (CID10): 183.1 - Varizes dos membros inferiores com
inflamacédo, E78 - Distlrbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias, F41.2 -
Transtorno misto ansioso e depressivo, M80 — Osteoporose com fratura patologica e M54 -
Dorsalgia, e prescrito os medicamentos e insumo:

Diosmina 900mg + Hesperidina 1000mg (Daflon®) — 1 comprimido ao dia — 30 comprimidos
mensais;

Cumarina 5mg/ml + Heparina Sédica Ul/mL (Venalot® H) — passar duas vezes ao dia — 2 tubos
por més;

Rosuvastatina Calcica 10mg (Rosucor®) — 1 comprimido ao dia — 30 comprimidos mensais;
Cloridrato de Sertralina 50mg (Tolrest®) — 1 comprimido ao dia — 30 comprimidos mensais;
Pregabalina 75 mg — 1 comprimido de 12/12 horas — 60 comprimidos mensais;

Suplemento nutricional de calcio, magnésio, vitaminas D e K (Caldé® KM - 1 comprimido ao dia
— 30 comprimidos mensais;

Acidos graxos poliinsaturados 6mega 3 - 1 comprimido ao dia — 30 comprimidos mensais;
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Risedronato Sédico 150mg (D’Orto®) — 1 comprimido ao més;

Omeprazol 40mg - 1 comprimido ao dia — 30 comprimidos mensais;

Meia elastica 3/4 de média compressao.

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 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 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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberacdo 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 Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
2021.

9. Os medicamentos Cloridrato de Sertralina 50mg (Tolrest®) e Pregabalina 75mg estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBGes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receitudrios
adequados.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setemb’ro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no a&mbito do Sistema Unico de Saide (SUS)
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visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Aces e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

12. De acordo com a Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. Varizes sdo veias dilatadas e tortuosas que se desenvolvem abaixo da pele.
Dependendo da fase em que se encontram, podem ser de pequeno, médio ou de grande calibre. As
veias mais acometidas sdo as dos membros inferiores: nos pés, pernas e coxas. Algumas pessoas
apresentam minasculas ramificacdes, de coloracdo avermelhada. Estes casos costumam ndo
apresentar sintomas e provocam apenas desconforto estético em seus portadores. Quando néo
tratadas de forma correta as varizes podem progredir e desenvolver severas complicacfes. Entre estas
podemos citar: eczema; dermatite; flebite e trombose (coagulo); pigmentacdo e escurecimento da
pele; hemorragias; Ulceras — a complicacdo mais temida pela populacdo é a formacéo de feridas nas
pernas denominadas Ulceras. No inicio cicatrizam com certa facilidade, mas, com o tempo e se
tratadas de forma indevida, véo se tornando mais complexas?.

2. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares,
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto
agudo do miocardio, doenca isquémica do coracdo (diminuicdo da irrigacdo sanguinea no coragao)
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e
HDL-C baixo?.

3. Radiculopatia pode ser definida como doenga envolvendo uma raiz nervosa
espinhal que pode resultar de compresséo relacionada ao deslocamento do disco intervertebral, lesbes
da medula espinhal, doencas da coluna vertebral e outras afeccdes. As manifestagdes clinicas incluem
dor radicular, fraqueza e perda sensorial referida a estruturas enervadas pela raiz nervosa envolvida®.

1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Varizes. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/varizes/#:~:text=Varizes%20s%C3%A30%20veias%20dilatadas¥20e,n0s%20p%C3%A95%2C%20pernas
%20e%20coxas.>. Acesso em: 18 ago. 2023.

2Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 18 ago. 2023.

3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Radiculopatia. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
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4, O termo ansiedade tem varias defini¢cbes nos dicionarios ndo técnicos: aflicao,
angustia, perturbacdo do espirito causada pela incerteza, relacdo com qualquer contexto de perigo,
etc. Levando-se em conta o aspecto técnico, devemos entender ansiedade como um fenémeno que
ora nos beneficia ora nos prejudica, dependendo das circunstancias ou intensidade, podendo tornar-
se patoldgica, isto é, prejudicial ao nosso funcionamento psiquico (mental) e somatico (corporal). A
ansiedade estimula o individuo a entrar em acdo, porém, em excesso, faz exatamente o contrario,
impedindo reacGes. Os transtornos de ansiedade sdo doencas relacionadas ao funcionamento do
corpo e as experiéncias de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razéao
aparente; pode-se ter ansiedade as vezes, mas tdo intensamente que a pessoa se sentird imobilizada.
A sensacdo de ansiedade pode ser tdo desconfortavel que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer
coisas simples (como usar o elevador) por causa do desconforto que sentem?.

5. A osteoporose é uma doenga caracterizada pela baixa massa 6ssea acompanhada de
deterioracdo da arquitetura 6ssea, 0 que aumenta o risco de fratura. Segundo a Organiza¢do Mundial
de Satde (OMS), a osteoporose ¢ definida como DMO < -2,5 desvios padréo (DP) abaixo do pico de
massa dssea encontrada no adulto jovem. A National Osteoporosis Foundation (NOF) define a
osteoporose como um T-score < -2,5 DP ou fratura seguida ou ndo de trauma minimo. A osteoporose
geralmente é silenciosa até a ocorréncia de fratura, que caracteriza o principal desfecho clinico da
doenca. Os sitios mais comuns de fratura osteoporética incluem coluna vertebral, quadril, por¢éo
distal do antebragco e Umero proximal. Os principais fatores de risco para fraturas osteopordticas
incluem baixa densidade mineral 6ssea (DMO), idade avancada e fratura prévia em qualquer regiao,
sendo que a presenca de multiplos fatores de risco concomitantemente podem aumentar ainda mais
o risco de fraturas por osteoporose®.

6. Fraturas por fragilidade representam causa importante de morbidade na populacéo.
Fraturas no quadril quase sempre resultam em hospitalizag&o e causam dor e perda de funcionalidade,
tem recuperacdo lenta e, frequentemente, a reabilitacdo é incompleta. Fraturas vertebrais podem
ocorrer silenciosamente ou causar dor aguda, incapacidade, perda de mobilidade, fungdo ou, ainda,
deformidades como cifoescoliose. No entanto, possuem especial importancia dada a recorréncia
frequente, aumentando o prejuizo funcional de acordo com o nimero de fraturas. Para esses tipos de
fraturas, os efeitos podem se estender por periodos superiores a um ano apos o evento. As limitacdes
e sintomas impostos pelas fraturas podem levar a reducdo significativa da qualidade de vida
relacionada a salude, da autonomia e do bem-estar do individuo, independentemente de sua
localizacéo®.

7. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitagdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do o0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto que a resisténcia dependera tanto da

locator/?lang=pt&tree_id=C05.116.900.307 &term=h%C3%A9rnia&tree_id=C10.668.829.820&term=radiculo>. Acesso em: 18 ago.
2023.
“BRASIL. Ministério da Satide. Biblioteca Virtual em Saude - BVS. Ansiedade. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 18 ago. 2023.
SBRASIL. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Romosozumabe para o tratamento da osteoporose
grave em mulheres na pés-menopausa, acima de 70 anos, em falha terapéutica ao padrédo de tratamento atualmente disponivel no SUS e
em muito alto risco de fratura por fragilidade. Relatério de Recomendagdo N° 788, novembro/2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221206_relatorio_romosozumabe_osteoporose_grave_falha.pdf>. Acesso
em: 18 ago. 2023.
SFERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Disponivel
em: <http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.
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densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade’. Fratura patolégica, tumor ou
doenca 6ssea, 0 tratamento consiste no tratamento da fratura e da doenca basica?.

8. A dor € 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 crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cbes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentragéo,
restri¢des 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 diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. A compressao elastica ou ineléstica é a aplicacdo de uma forca em uma area da
superficie corpdrea. O termo meia elastica terapéutica (ou seus sinbnimos: meia medicinal, meia de
compressdo ou simplesmente meia elastica) indica existir um perfil de compresséo determinada in
vitro, com a pressao maxima no tornozelo, decrescendo no sentido da coxa em milimetro de mercario
- mmHg (unidade padrao para medidas de compresséo elastica)®. Existem meias de cinco niveis de
pressdo, variando de 15 a 50 mmHg™®. As meias elasticas podem ser divididas de acordo com género
(masculino, feminino ou unissex), compressao (suave, média, alta e extra alta) e modelo (até a altura
do joelho - ¥; até a coxa - 7/8 ou ainda o tipo meia calca), podendo variar conforme fabricante!?.

2. A Diosmina + Hesperidina (Daflon®) exerce uma acéo sobre o sistema vascular de
retorno da seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa; na
microcirculacdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar; ao nivel linfatico:
aumento da drenagem linfatica por diminuir a presséo intralinfatica e aumentar o nimero de linfaticos
funcionais, promovendo uma maior eliminagdo do liquido intersticial. Dentre suas indicagdes consta
o tratamento das manifesta¢Ges da insuficiéncia venosa crénica, funcional e organica, dos membros
inferiores'?.

3. A Cumarina + Heparina Soédica (Venalot® H) atua sobre as veias e 0s vasos
linfaticos, melhora a circulacdo periférica, aliviando os sintomas e também o inchaco decorrente das
doencas venosas e linfaticas (varizes, flebites, tromboflebites, linfangites, hematomas, etc). Esta
indicado para melhorar a circulacéo e aliviar os sintomas (dor, inchago, sensacdo de pernas cansadas)

PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4? edigdo. Rio de Janeiro, 2007.
8KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 18 ago.
2023.

9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR. Terapia de Compressdo de Membros Inferiores.
Projeto Diretrizes. Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2011. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/terapia_de_compressao_de_membros_inferiores.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.

10 SANT’ANA, S. M. S. C. Ulceras venosas: caracterizacdo e tratamento em usudrios atendidos nas salas de curativos da rede municipal
de salde de Goiania - GO. 2011. 168 p. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) - Faculdade de Enfermagem, Universidade Federal de
Goiés, Goiania. Disponivel em:
<http://mestrado.fen.ufg.br/uploads/127/original_S%C3%ADIvia_Maria_Soares_Carvalho_Sant%E2%80%99ana.pdf?1391017956>.
Acesso em: 18 ago. 2023.

11 Kendall. Meia elastica. Disponivel em: <http://www.kendall.com.br/produto/5>. Acesso em: 18 ago. 2023.

12Byla do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DAFLON>. Acesso em: 18 ago. 2023.
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decorrentes de problemas circulatérios tais como varizes, Ulceras das pernas, flebites, tromboflebites,
periflebites, sindromes posflebiticas e linfangites®.

4. A Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) é um seletivo e potente inibidor competitivo
da HMG-CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3- metilglutaril
coenzima A para mevalonato, um precursor do colesterol. Deve ser usada como adjuvante a dieta
quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia esté indicada para a reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides
elevados; aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozig6tica e ndo familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e 1lb)- Também diminui
ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razfes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndo-HDL-
C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populagdes. Tratamento da hipertrigliceridemia
isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo IV). Reducéo do colesterol total e LDL-C em pacientes
com hipercolesterolemia familiar homozigética, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a
dieta e a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos ndo
forem suficientes. Retardamento ou reducéo da progressdo da aterosclerose®.

5. O Cloridrato de Sertralina (Tolrest®) é um inibidor potente e seletivo da recaptacéo
da serotonina (5-HT). Dentre suas indicacGes consta o tratamento de fobia social (transtorno da
ansiedade social); e na prevencéo de recidivas do episddio inicial da fobia social®.

6. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Dentre suas
indicagGes consta o tratamento de transtorno de ansiedade generalizada (TAG).

7. Caldé® KM trata-se de suplemento nutricional a base de calcio (célcio citrato malato
250mg), magnésio (bisglicinato de magnésio 50mg), vitaminas D (colecalciferol 5mcg) e K
(menaquinona 45mcg). Apresentacgdo: caixa com 30 comprimidos revestidos®’.

8. O Risedronato Sddico (D’Orto®) é um bisfosfonato piridinil que liga a
hidroxiapatita ao osso e inibe a reabsorgdo 6ssea mediada pelos osteoclastos. A renovacdo Gssea €
reduzida, enquanto a atividade osteoblastica e a mineralizacio Ossea sdo preservadas. E destinado ao
tratamento da osteoporose em mulheres no periodo pdés-menopausa com aumento no risco de
fraturas'®.

9. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Na apresentacdo
de 40mg esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais); nos
estados de hiperacidez gastrica, na prevencao de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na
sindrome de Zollinger Ellison; no tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de

13Bula do medicamento Cumarina + Heparina Sodica (Venalot® H) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
https://vitalclick.com.br/BACKOFFICE/Uploads/Bula/Venalot%20H.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.

Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ROSUCOR>. Acesso em: 18 ago. 2023.

Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina (Tolrest®) por Aché laboratérios farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TOLREST>. Acesso em: 18 ago. 2023.

%Bula do medicamento Pregabalina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREGABALINA >. Acesso em: 18 ago. 2023.

TInformagdes sobre o suplemento alimentar de Calcio, Magnésio, vitaminas D e K (Caldé® KM) por Marjan Industria e Comércio Ltda.
Disponivel em: https://calde.com.br/#elementor-
action%3Aaction%3Dpopup%3Aopen%26settings%3DeyJpZCI61jlyNTUILCIOb2dnbGUIOMZhbHNIfQ%3D%3D >. Acesso em: 18
ago. 2023.

18 Bula do medicamento Risedronato Sddico (D’Orto®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/healthcare/pt/bula-dorto.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.
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terapia maltipla e na protecdo da mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatorios ndo
esteroidais (AINES) e também na esofagite de refluxo em criancas com mais de um ano de idade*®.

10. Os écidos graxos 6émega 3 auxiliam na manutencdo de niveis saudaveis de
triglicerideos, desde que associados a uma alimentagdo equilibrada e habitos de vida saudaveis. Os
acidos graxos eicosapentaenoico (EPA) e docosaexaenoico (DHA) sao acidos graxos poliinsaturados
da familia dGmega 3 que podem ser encontrados naturalmente em diversas espécies de espécies
marinhas ou produzidos a partir de microorganismos especificos. Até o momento, a alegacdo
padronizada est4 autorizada somente para uso em suplementos contendo 6leos de peixes, 6leo de
krill ou éleo da microalga Schizochytriumsp, fontes de EPA e DHA ja aprovados pela Agéncia
quanto a seguranca de uso e eficécia dos efeitos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se, que o insumo meias elésticas ¥ de média compresséo_esté indicado,
ao melhor manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autora (Num. 64590877 - Pag. 1).
No entanto, ndo integra nenhuma lista oficial de insumos dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacdo deste
insumo, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do municipio de Saguarema
em fornecé-lo.

3. Sobretudo, cumpre esclarecer que ndo ha alternativa terapéutica padronizada no
SUS, que substitua o insumo meia elastica % de média compressdo_para o tratamento da
insuficiéncia venosa cronica.

4. O insumo meias elasticas compressivas foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da Insuficiéncia VVenosa Cronica
classificacdo CEAP 5, que recomendou a ndo incorporacdo do produto ao SUS?,

5. Cumpre informar que o insumo meia eléstica de compressdo para uso medicinal
possui reqgistro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. No que refere aos medicamentos Diosmina 900mg + Hesperidina 1000mg
(Daflon®), Cumarina 5mg/ml + Heparina Sédica UI/mL (Venalot® H), Rosuvastatina Calcica
10mg (Rosucor®), Cloridrato de Sertralina 50mg (Tolrest®), Pregabalina 75mg, Risedronato
Sédico 150mg (D’Orto®) e Omeprazol 40mg e suplemento alimentar de Calcio, Magnésio,
vitaminas D e K (Caldé® KM) informa-se que estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro
clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em documentos médicos.

7. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, no ambito do SUS, seguem as
informacoes:

®Bula do medicamento Omeprazol por Multilab IndGstria e Comércio de Produtos Farmacgéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol>. Acesso em: 18 ago. 2023.

2 ANVISA. AlegagGes de propriedade funcional aprovadas. Disponivel em:< https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/inspecao/produtos-vegetal/legislacao-1/biblioteca-de-normas-vinhos-e-bebidas/alegacoes-de-propriedade-funcional-
aprovadas_anvisa.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.

ZCONITEC. Meias elasticas compressivas para insuficiéncia venosa crénica CEAP 5. Relatério de recomendagdo N° 463; junho 2019.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_meias_de_compressao_secretario_463_2019.pdf>.
Acesso em: 18 ago. 2023.
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Diosmina 900mg + Hesperidina 1000mg (Daflon®), Cumarina 5mg/ml + Heparina Sédica
UI/mL (Venalot® H), Rosuvastatina Calcica 10mg (Rosucor®), Pregabalina 75mg, Risedronato
Sédico 150mg (D’Orto®) e suplemento alimentar de Célcio, Magnésio, vitaminas D e K (Caldé®
KM) ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacéo no SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio
de Janeiro.

Omeprazol 40mg e Cloridrato de Sertralina 50mg encontram-se listados na REMUME —
Saquarema-2021, contudo ndo séo disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. O acesso, pela via
administrativa, é inviavel para o caso da Autora.

8. Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Salde publicou a Portaria SAS/MS
n° 451, de 09 de junho de 2014, o qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Osteoporose? (tal PCDTZ foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias
no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado) e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido)
e Calcitonina 200Ul (spray nasal). A Secretaria Municipal de Salde de Saquarema, no ambito da
Atencéo Bésica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sédio 70mg e Carbonato de Célcio

500mg.

9. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 12 linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo priméria de fraturas em pacientes
com Osteoporose. Para pacientes com disturbio da degluti¢cdo, com intoleréncia ou falha terapéutica
ao tratamento de 12 linha, a utilizagdo de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser considerada (22 linha
de tratamento).

10. Salienta-se que, nos documentos médicos acostados aos autos, ndo ha mencéo ao
uso_prévio ou contraindicacdo ao medicamento de 12 linha - Alendronato de Sédio e os
medicamentos de 22 linha — Raloxifeno ou Calcitonina. Deste modo, ndo é possivel inferir se todos
0s medicamentos preconizados no protocolo ministerial foram utilizados.

11. Acrescenta-se ainda que, de acordo com o Protocolo Ministerial, o Raloxifeno?
apresenta evidéncia para prevencao de fraturas vertebrais e a Calcitonina é uma alternativa a ser
considerada para pacientes com intolerdncia ou contraindicacdo aos bifosfonatos, estrégenos
conjugados.

12. Para o tratamento da Dislipidemia, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia: Prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite?®, conforme Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019 e, por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Atorvastatina 10mg e 20mg

2MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Salde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/osteoporose.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.

ZBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaboragao.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 18
ago. 2023

24Bula do medicamento Cloridrato de Raloxifeno por Blanver Farmoguimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Cloridrato%20de%20raloxifeno>. Acesso em: 18 ago. 2023.
MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia:
Prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.
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(comprimido), Bezafibrato 200mg (comprimido) e Pravastatina 20mg e 40mg (comprimido).
Adicionalmente, a Secretaria Municipal de Saude de Saquarema, no ambito da Atencdo Basica,
através da REMUME, disponibiliza a Sinvastatina 20mg e 40mg (comprimido).

13. Para o tratamento da dor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crbénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
20122, Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais:
Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e Acido Valproico 250mg e
500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope) — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude
de Saquarema no ambito da Atencdo Bésica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME).

Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

14. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos. Deste modo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o tratamento da Autora
com base nas recomendacdes dos protocolos clinicos da Osteoporose, da Dislipidemia e da Dor e
com os medicamentos disponibilizados.

15. Caso Autorizado, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo dos PCDTs
supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucédo
do CEAF no ambito do SUS, a mesma deve efetuar cadastro junto ao CEAF Polo Cabo Frio, através
do comparecimento a Farméacia de Medicamentos Excepcionais - Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo
Cristévado — Telefone: (22) 2645-5593, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos medicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

16. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

17. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica,
elencados nos itens 8, 10 e 11 desta conclusdo, a Autora portando receitudrio atualizado, devera
comparecer a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informac6es
quanto ao fornecimento destes.

BBRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS 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: 18 ago. 2023.
9



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

18. Os medicamentos Diosmina 900mg + Hesperidina 1000mg (Daflon®), Cumarina
5mg/ml + Heparina Sédica UI/mL (Venalot® H), Rosuvastatina Calcica 10mg (Rosucor®),
Cloridrato de Sertralina 50mg (Tolrest®), Pregabalina 75mg, Risedronato Sédico 150mg
(D’Orto®) e Omeprazol 40mg possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). O suplemento alimentar de Célcio, Magnésio, vitaminas D e K (Caldé® KM), segundo
folheto?” é um produto isento de registro de acordo com a RDC 27/2010.

19. Com relagdo a prescricdo do suplemento nutricional Caldé® KM, a base de
calcio, magnésio, vitaminas D e K, informa-se que estudos apontam que a suplementacdo de
vitamina D otimiza a absorcdo de calcio, melhora a funcdo neuromuscular, reduz a ocorréncia de
fraturas e parece atuar positivamente na modulacdo da dor crbnica. Ademais, a forma ativa da
vitamina D, é potente modulador da inflamacédo. A vitamina K por sua vez, promove beneficio
adicional na densidade mineral dssea quando suplementada em associacao ao calcio e a vitamina D.
A deficiéncia de magnésio estd associada a perda de massa 6ssea. Adiciona-se que magnésio é
fundamental para formacdo de serotonina, individuos com deficiéncia neste mineral podem
apresentar alteracdo no humor e depressdo®®. Mediante o exposto, e tendo em vista os quadros
clinicos apresentados pela autora o suplemento nutricional pleiteado, Caldé® MDK, pode estar
indicado para o caso em tela.

20. Em relacéo a prescricdo medica (Num. 64590877 - P4g. 9 a 11) de émega 3 com
a finalidade de “melhorar os niveis de colesterol séricos”, informa-se que a elevagéo dos niveis de
colesterol, pode levar a comprometimentos cardiovasculares, como a aterosclerose precoce. A
sociedade brasileira de cardiologia, na IV Diretriz Brasileira sobre Dislipidemias e Prevencdo de
aterosclerose, indica que a suplementacéo de 1g ao dia de &cidos graxos 6mega 3 pode reduzir em
até 10% os eventos cardiovasculares em portadores de doenca arterial coronaria®®. Ademais, ressalta-
se a importancia dos acidos graxos dmega-3 em diversos processos fisioldgicos como na regulacao
do nivel de lipidios plasmaticos, na fungdo cardiovascular e imunoldgica, além de atuar no
desenvolvimento neuronal e da visdo®. O uso de suplementos de 6mega 3 pode ser considerado na
prevencéo cardiovascular por estar relacionado a redugdo de 35% de morte subita®!, desta forma, o
uso do 6mega 3 pode ser viavel para a autora.

21. Contudo, a respeito da quantidade diéria prescrita de &cidos graxos 6mega 3 de
1 céapsula por dia (Num. 64590877 - Pag. 9) ressalta-se que em documentos médicos acostados néo
foi_estabelecida _a dosagem de acidos graxos poli-insaturados édmega 3 (EPA + DHA) por

cépsula.

22. Adicionalmente, quanto ao tratamento ndo medicamentoso na hipercolesterolemia,
a dieta tem um papel especial, visto que o0 aumento do consumo de gorduras totais associa-se a
elevagdo da concentracdo plasmatica de colesterol e a maior incidéncia de aterosclerose. A
guantidade de gorduras trans, saturadas e de colesterol presentes nos alimentos influencia

Z"InformagGes sobre o suplemento alimentar de Calcio, Magnésio, vitaminas D e K (Caldé® KM) por Marjan Industria e Comércio Ltda.
Disponivel em: < https://static-webv8.jet.com.br/drogaosuper/Bulas/112542.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023
28 Suplementag&o Funcional Magistral: dos nutrientes aos compostos bioativos. Sdo Paulo: Valeria Paschoal editora Ltda., 2008. 496p.
Edic&o Portugués por Diniz Simone, Pascoal Valeria, Natalia Marques, Brimberg Patricia .
# SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Atualizacdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevencio da
Aterosclerose. 2017. Arg Bras Cardiol. Disponivel em: <
http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2017/02_DIRETRIZ_DE_DISLIPIDEMIAS.pdf >. Acesso em: 17 ago. 2023.
30 Suplementagdo Funcional Magistral: dos nutrientes aos compostos bioativos. S&o Paulo: Valeria Paschoal editora Ltda., 2008. 496p.
Edicéo Portugués por Diniz Simone, Pascoal Valeria, Natalia Marques, Brimberg Patricia .
81 JUMP, D.B. The Biochemistry of n-3 Polyunsaturated Fatty Acids. The Journal Of Biological Chemistry v. 277, n. 11, margo de 15, p.
8755-8758, 2002. Diponivel em: < http://www.jbc.org/content/277/11/8755.full>. Acesso em: 18 ago. 2023.
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diferentemente os niveis lipidicos plasmaticos, em especial a colesterolemia. Para reduzir a ingestéo
de colesterol, deve-se diminuir o consumo de alimentos de origem animal, em especial carne
gordurosa, visceras, leite integral e seus derivados, embutidos, frios, pele de aves e gema de ovos.
Recomenda-se a substitui¢do parcial de acidos graxos saturados por mono e poliinsaturados.

23. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
64590875 - Pags. 10 e 11, item “06) Do Pedido”, subitens “b’’ e ‘‘e”) referente ao provimento dos
medicamentos  prescritos  “...bem como outros medicamentos, tratamentos, produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte 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 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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