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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg, Pregabalina 75mg, Domperidona 10mg,
Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido revestido de liberacdo entérica (AAS® Protect),
Buprenorfina adesivo transdérmico 10mg (Restiva®), Pantoprazol 40mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer, foram considerados o laudo médico Padrao
para Pleito Judicial da Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e
documento médico da Policlinica Piquet Carneiro (Num. 68565402 - P4g. 1 a 4), emitidos,
respectivamente, em 18 de maio e 13 de abril de 2023 pelo médico| |

2. Em sintese, a Autora apresenta diagnostico de doenga de Parkinson com
quadro de rigidez, tremores, dor crénica em membros superiores, refrataria a tratamento de
primeira linha, e inferiores e refluxo gastroesofagico. Por conseguinte, foram prescritos os
medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg, Pregabalina 75mg, Domperidona 10mg,
Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido revestido de liberacdo entérica (AAS® Protect),
Buprenorfina adesivo transdérmico 10mg (Restiva®) e Pantoprazol 40mg. Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): G20 - Doenca de
Parkinson.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 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 Bésico 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
Deliberacéo 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal
da Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos Cloridrato de Duloxetina e Pregabalina estdo sujeitos a
controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacéo destes esta condicionada a apresentacéo de receitudrios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Do ponto de vista patologico, a Doenca de Parkinson (DP) é uma doenca
degenerativa cujas alteracdes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifestagdes motoras incluem tremor
de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presenga
de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas
e sinais ndo motores, tais como alteragdes do olfato, distrbios do sono, hipotensdo postural,
constipagdo, mudancgas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos
cognitivos e deméncia, entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a reducédo da
progressao dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomatico seja requerido, 0s
medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos e sem
inducdo do aparecimento de complicagbes futuras. Além do tratamento medicamentoso,
existe a possibilidade de realizacdo de cirurgia para implante de estimulador cerebral
profundo para melhor controle da doenca, ndo sendo um procedimento curativo?.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesGes 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
alteracBes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteraces de
energia, diminuicdo da capacidade de concentracdo, restricdes 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

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta n® 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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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. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrdgrado e involuntério do
conteudo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vomito
de saliva, alimentos, secrecdo géastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiol6gico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A distin¢do
entre RGE fisiologico e DRGE é feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo
que a DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episodios
de RGE, com danos a mucosa do es6fago e/ou do trato respiratorio®.

DO PLEITO

1. Duloxetina é um antidepressivo da classe dos inibidores da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo,
dor neuropética periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor crbnica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a
osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade
generalizada®.

2. A Pregabalina é um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA). Esta
indicada no tratamento de dor neuropética; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada
(TAG) e fibromialgia®.

3. A Domperidona esta indicada para sindromes dispépticas frequentemente
associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite;
sensacdo de empachamento epigéastrico, saciedade precoce, distensdo abdominal e dor
abdominal alta; eructacdo e flatuléncia; nduseas e vomitos; azia e queimacao epigastrica com
ou sem regurgitacdo de contelido géstrico®.

4. Acido acetilsalicilico (AAS® Protect) ¢ indicado para adultos para as
seguintes situacGes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregacdo plaquetéaria:
para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do
miocardio; para reduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de
infarto do miocardio; para a prevencao secundaria de acidente vascular cerebral; para reduzir
0 risco de ataques isquémicos transitorios (AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes
com AIT; para reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris
estdvel e instavel; para prevencdo do tromboembolismo apds cirurgia vascular ou
intervencgdes, por exemplo, angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA), enxerto
de bypass de artéria coronaria (CABG), endarterectomia carotidea, shunts arteriovenosos;
para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apds imobilizagdo

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em:
31 ago. 2023.

3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratdria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5al10 >. Acesso em: 31 ago. 2023.

4 Bula do medicamento Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em:
31 ago. 2023.

SBula do medicamento Pregabalina por Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 31 ago. 2023.

¢ Bula do medicamento Domperidona (Domped) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351674547201561/?substancia=3940>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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prolongada, por exemplo, apds cirurgia de grande porte; para reduzir o risco de primeiro
infarto do miocardio em pessoas com risco cardiovascular aumentado. ’.

5. Buprenorfina pertence a um grupo de medicamentos chamados analgésicos
opioides. E indicado para o tratamento de dor moderada & forte intensidade (quando é
necessaria terapia continua com opioide para obter um controle adequado da dor®.

6. Pantoprazol é um inibidor de bomba de prétons, isto €, inibe uma estrutura
localizada dentro de células especificas do estdmago (células parietais), que sdo responsaveis
pela producdo de acido cloridrico. Esta indicado para o tratamento da Glcera péptica gastrica
ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o tratamento da Sindrome
de Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma produgdo exagerada de acido pelo
estdbmago; para erradicagdo do Helicobacter pylori com finalidade de reducgdo da taxa de
recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por esse microorganismo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Duloxetina
30mg, Pregabalina 75mg, Domperidona 10mg, Buprenorfina adesivo transdérmico 10mg
(Restiva®) e Pantoprazol 40mg estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora,
conforme descrito em documentos médicos.

2. Quanto ao medicamento Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido
revestido de liberacdo entérica (AAS® Protect), ressalta-se que a descricdo das doencas e
comorbidades que acometem a Autora, ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia
segura_acerca da indicacdo do referido medicamento, sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso desse farmaco no tratamento da Autora.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, insta mencionar:

e Cloridrato de Duloxetina 30mg, Pregabalina 75mg, Buprenorfina
adesivo transdérmico 10mg (Restiva®) e Pantoprazol 40mg n&o integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Especializado
e Estratégico) para dispensacdo no SUS, no ambito de Belford Roxo e do
Estado do Rio de Janeiro

e Domperidona 10mg est& padronizada pela Secretaria Municipal de Saude
de Belford Roxo, no ambito da Atencdo Basica, conforme a REMUME
deste municipio. Assim, a Autora devera comparecer a Unidade Béasica de
Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de receber informagdes quanto
ao fornecimento deste medicamento.

4. Para o tratamento da Doenca de Parkinson!, o Ministério da Salde
publicou, através da Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017, o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da referida doencal. Desta maneira, estd padronizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente

7 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (AAS®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AAS%20PROTECT>. Acesso em: 31 ago. 2023.

8 Bula do medicamento Buprenorfina adesivo transdérmico (Restiva®) por Mundipharma Brasil Produtos Médicos e
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=restiva>. Acesso em: 31 ago.
2023.

9 Bula do medicamento Pantoprazol sodico sesquidratado 40mg (Pantozol®) por Nycomed Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390182>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos Levodopa 100mg +
Cloridrato de Benserazida 25mg, Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg,
Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg,
Rasagilina 1mg e Bromocriptina 2,5mg.

5. Para o tratamento da dor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02
de outubro de 2012). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda néo foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e
Acido Valproico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de
Saude de Belford Roxo no ambito da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal
de medicamentos essenciais (REMUME). Para ter acesso a esses medicamentos, a
Autora devera se dirigir a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia a
fim de receber informacdes quanto ao fornecimento desses;

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

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autora encontra-se cadastrada no CEAF para
recebimento do medicamento Rasagilina (padronizado no tratamento da doenca de
Parkinson).

7. Considerando a existéncia de outros medicamentos padronizados no SUS
para 0 manejo da condicdo clinica descrita para a Autora — dor crénica, bem como a auséncia
de informagbes em documentos médicos relacionadas a contraindicacéo ou falta de resposta
ou efeitos colaterais ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a
imprescindibilidade dos medicamentos aqui pleiteados para o tratamento da dor frente
aqueles preconizados no SUS.

8. Assim, recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados no ambito da Atencdo Bésica ou emissdo de novo laudo com justificativa de
cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados.

9. Para ter acesso aos demais medicamentos padronizados no CEAF (citados no
item 4 e 5), estando dentro dos critérios para dispensa¢do conforme PCDT, a Impetrante
devera solicitar_cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se a Secretaria Municipal de Saude -
Farmécia Bésica - Rio Farmes Nova Iguagu - Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguacu Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921 - Horério de atendimento: 08-17h,
munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera
conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo

10 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 31 ago. 2023.
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como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

10. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 68563548 - Pag. 9, item “XI|, subitens “d” e “f”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagcam 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 o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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