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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2074/2023
Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2023.

Processo n° 0005311-33.2017.8.19.0046,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
levotiroxina sédica 75mcg (Euthyrox®), xinafoato de salmeterol 50mcg + propionato de
fluticasona 250mcg po para inalacdo (Seretide® Diskus®), clonazepam 2mg (Rivotril®),
colecalciferol (Vitamina D3) 7.000Ul (Addera D3®), budesonida 50mcg spray (Noex®),
acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina® Prevent), alopurinol 100mg e cloridrato de betaistina
16mg (Labirin®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo e receituario médico da Secretaria Municipal de Saude de
Rio Bonito (fls. 488 e 489), emitidos em 24 de abril de 2023 pelo médico | |
| |, a Autora, 71 anos, encontra-se em tratamento médico regular
e com indicacdo de uso dos medicamentos: levotiroxina sédica 75mcg (Euthyrox®), xinafoato
de salmeterol 50mcg + propionato de fluticasona 250mcg p6 para inalagdo
(Seretide® Diskus®), clonazepam 2mg (Rivotril®), colecalciferol (Vitamina D3) 7.000Ul
(Addera D3®), budesonida 50mcg spray (Noex®), acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina®
Prevent), alopurinol 100mg e cloridrato de betaistina 16mg (Labirin®).

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 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 &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 Atenc¢éo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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
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Municipios definindo a Rela¢éo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde 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 Deliberagdo 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 Rio Bonito, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

9. O medicamento clonazepam 2mg (Rivotril®) 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
dispensagéo desse estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Laudo médico emitido em 24 de abril de 2023 foi faltoso em descrever o quadro
clinico da Autora (fl. 488).

DO PLEITO

1. Levotiroxina (Euthyrox®) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e
hipotireoidismo primario resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da
glandula tireoide (total ou parcial) ou de efeitos de radiagdo ou cirurgia com ou sem a presenga
de bocio; ou com hipotireoidismo secundario (pituitdrio) e hipotireoidismo terciario
(hipotalamico). Hipotireoidismo medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto de
potéassio (SSKI) ou de terapia com carbonato de litio, tem respondido adequadamente a
descontinuacéo do agente causador e instituicdo da terapia com levotiroxinal.

2. Xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona p6 para inalacdo
(Seretide® Diskus®) esté indicado no tratamento regular da asma, tratamento de manutencéo da
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), inclusive bronquite cronica e enfisema?,

3. Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distdrbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbagéo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

! Bula do medicamento levotiroxina sodica (Euthyrox®) por Mark S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000069099013/?substancia=5905 > Acesso em: 12 ago. 2023.

2 Bula do medicamento xinafoato de salmeterol + propionato de fluticasona pd para inalagéo (Seretide® Diskus®) por
GlaxoSmithKline Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351177303200401/?substancia=20628>. Acesso em: 12 set. 2023.

3 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537388202183/?nomeProduto=rivotril&substancia=2252 >. Acesso em: 12
set. 2023.
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4. Colecalciferol (Vitamina D3) (Addera D3®) atua regulando positivamente a
homeostasia do célcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizagdo de calcio e fosfato e
para calcificacdo normal dos ossos. E indicado como suplemento vitaminico em dietas
restritivas e inadequadas, na prevencao/tratamento auxiliar na desmineralizacdo dssea pré e pos-
menopausa e prevencédo de raquitismo®.

5. Budesonida spray (Noex®) é indicado para pacientes com rinites ndo-alérgica e
alérgica perenes e alérgica sazonal, tratamento de p6lipo nasal e prevencédo de p6lipo nasal apds
polipectomia®.

6. Acido acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) é indicada para adultos para as
seguintes situacdes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregagdo plaquetaria: 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 prevencdo secundaria de acidente vascular cerebral; para reduzir o risco de
ataques isquémicos transitorios (AlT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AIT; para
reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris estavel e instavel; para
prevencdo do tromboembolismo apds cirurgia vascular ou intervengdes, 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 imobilizacdo prolongada, por exemplo, apds cirurgia
de grande porte; para reduzir o risco de primeiro infarto do miocardio em pessoas com risco
cardiovascular aumentado®.

7. Alopurinol é indicado para reducdo da formacdo de urato/acido drico nas
principais manifestacfes de depdsito dessas duas substancias — o0 que ocorre em individuos com
artrite gotosa, tofos cutdneos e nefrolitiase ou naqueles que apresentam um risco clinico
potencial (por exemplo, que estdo em tratamento de tumores que podem desencadear nefropatia
aguda por acido Urico)’.

8. Cloridrato de betaistina (Labirin®) é indicado para o tratamento da Sindrome
de Méniére caracterizada pela triade de sintomas [vertigem (com nauseas e vomito); zumbido
nos ouvidos; perda ou dificuldade de audicdo]; e para o tratamento sintomatico da tontura de
origem vestibular®,

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que o laudo médico mais recente apensado aos autos (fl. 488) foi
faltoso em descrever patologia(s) que acomete(m) a Autora. Assim, este NUcleo ira apenas se
manifestar acerca do fornecimento dos medicamentos pleiteados, no &mbito do SUS:

e levotiroxina sddica 75mcg, clonazepam 2mg, budesonida 50mcg spray e alopurinol
100mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Rio Bonito, por meio da
Atencdo Bésica, conforme sua relagdo de medicamentos essenciais (REMUME 2015).

4 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?substancia=3337 >. Acesso em: 12 set. 2023.

5 Bula do medicamento budesonida spray (Noex®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100430036>. Acesso em: 12 set. 2023.

¢ Bula do medicamento &cido acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?substancia=218>. Acesso em: 12 set. 2023.

" Bula do medicamento por Aspen Pharma IndGstria farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=137640122>. Acesso em: 12 set. 2022.

8 Bula do medicamento cloridrato de betaistina (Labirin®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510065650033/?substancia=2469>. Acesso em: 12 set. 2023.
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o Xxinafoato de salmeterol 50mcg + propionato de fluticasona 250mcg pé para
inalacdo (Seretide® Diskus®), colecalciferol (Vitamina D3) 7.000U1 (Addera D3®),
acido acetilsalicilico 100mg comprimido de liberagéo entérica (Aspirina® Prevent) e
cloridrato de betaistina 16mg (Labirin®) ndo integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo
SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

2. Em alternativa ao pleito &acido acetilsalicilico 100mg comprimido de
liberacdo entérica (Aspirina® Prevent), a SMS/Rio Bonito, também por intermédio da
atencdo bésica, fornece acido acetilsalicilico 100mg comprimido simples.

3. Recomenda-se avaliacdo médica sobre o uso do acido acetilsalicilico 100mg
padronizado no SUS, bem como requer-se a emissdo de novo laudo que disserte de forma
pormenorizada a patologia da Autora, incluindo os tratamentos farmacolégicos j& instituidos
previamente.

4, Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos por meio da
atencdo basica, a Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade bésica de satde
mais proxima de sua residéncia, portando os receituarios médicos apropriados.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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