Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2362/2023
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2023.

Processo n° 0831573-12.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos Cloridrato de Venlafaxina 75mg, Escitalopram 10mg, Pregabalina
75mg e Metoprolol 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico e receituarios da Secretaria Municipal de
Saude de Marica (Num. 76176627 - Pag. 9 a 11), emitidos em 01 de junho de 2023, pelo médico
- 1a Autora faz uso dos medicamentos Cloridrato de
Venlafaxina 75mg — % comprimido ao dia; Escitalopram 10mg — 01 comprimido ao dia; e
Pregabalina 75mg — 02 comprimidos ao dia devido a fibromialgia (CID 10 - M79.7) e
Metoprolol — 50mg ao dia devido a quadro de arritmia (CID 10- 149.9).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 organizagdo 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 execugdo 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 Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispBe 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
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Obrigatdrio 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 Deliberacéao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no gue tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicio n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf.

9. Os medicamentos Cloridrato de Venlafaxina, Escitalopram, Pregabalina estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacdes. Portanto, a dispensacéo destes esta condicionada a apresentagao de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatéria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condigdes
crbnicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo
nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros
distdrbios psicologicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes. A fibromialgia permanece
ainda voltada as manifestacGes clinicas, com medidas farmacol6gicas e ndo farmacolégicas. O
tratamento tem como objetivos o alivio da dor, a melhora da qualidade do sono, a manutengéo ou
restabelecimento do equilibrio emocional, a melhora do condicionamento fisico e da fadiga e o
tratamento especifico de desordens associadas?.

2. Arritmia trata-se de quaisquer distdrbios da pulsacdo ritmica normal do coragdo
ou contracdo miocardica. As arritmias cardiacas podem ser classificadas pelas anormalidades da
frequéncia cardiaca, transtornos de geracéo de impulsos elétricos, ou condugéo de impulso?.

DO PLEITO

1. A Venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina (ODV), seu metabdlito ativo, s&o
inibidores potentes da recaptagdo neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da
recaptacdo da dopamina. Dentre suas indicagcdes consta o tratamento de ansiedade ou transtorno
de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo®.

2. Oxalato de escitalopram € um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (5-
HT) de afinidade alta pelo sitio de ligacdo primario do transportador de serotonina. E indicado
para: tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressédo; tratamento do transtorno do
panico, com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG);

PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V (44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 18 out. 2023.

2 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde — DeCS. Definigdo de arritmia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.067>. Acesso em: 18 out. 2023.

3Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 18 out. 2023.
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tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social); e tratamento do transtorno obsessivo
compulsivo (TOC)*.

3. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA) Dentre suas
indicacdes consta o tratamento de transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e fibromialgia®.

4. Metropolol é um bloqueador beta-1 seletivo. Esta indicado para a redugdo da
pressdo arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de origem cardiovascular e coronéria
(incluindo morte subita); angina do peito; adjuvante na terapia da insuficiéncia cardiaca crénica
sintomatica, leve a grave; alteracfes do ritmo cardiaco, incluindo especialmente taquicardia
supraventricular; tratamento de manutencdo apoOs infarto do miocéardio; alteracBes cardiacas
funcionais com palpitac@es; profilaxia da enxaqueca®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Pregabalina 75mg e Metoprolol 50mg estéo
indicados para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — fibromialgia e arritmia,
conforme relatado em documentos médicos.

2. Acerca dos medicamentos pleiteados Cloridrato de Venlafaxina 75mg e
Escitalopram 10mg, elucida-se que ndo ha justificativa clinica no documento médico acostado
(Num. 76176627 - Pag. 9) para utilizacdo dos referidos medicamentos no tratamento da Autora.
Por conseguinte, sugere-se ao médico assistente que descreva o quadro clinico completo da
Autora, incluindo a condicdo clinica que conduz a prescricio dos medicamentos
mencionados. Assim, esse Nucleo podera inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacéo.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que Cloridrato de Venlafaxina 75mg, Escitalopram 10mg, Pregabalina 75mg e
Metoprolol 50mg ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Marica e do
Estado do Rio de Janeiro.

4, Acrescenta-se que o medicamento Pregabalina foi_avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC) para o
tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. A comissao decidiu ndo incorporar o referido
medicamento ao SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relagdo a
Gabapentina em termos de eficacia e seguranga. Ademais, considerou-se também a qualidade
muito baixa da evidéncia e o impacto incremental que sua incorporagdo geraria quando
comparada a Gabapentina’.

5. No que se refere & existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor
cronica® (Portaria n° 1.083, de 02 de Outubro de 2012). Conforme Protocolo, inexiste

4 Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 18 out. 2023.

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

¢ Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000197119432/?substancia=8351>. Acesso em: 18 out. 2023.

"CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliagdo de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sade. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 18 out.
2023.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.083 de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor
cronica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023.
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tratamento _medicamentoso_significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade
fisica regular. Portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos para o tratamento da Fibromialgia
disponivel no SUS.

6. Como alternativa_terapéutica, ao medicamento Metoprolol 50mg, cabe mencionar a
existéncia dos medicamentos Atenolol (25mg e 50mg) e Propranolol 40mg, ofertados pelo SUS,
gue podem configurar substitutos terapéuticos ao referido medicamento pleiteado. Para ter
acesso, recomenda-se que a Autora compareca a unidade basica de saude mais proxima de
sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

7. Elucida-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
8. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 75993445 - Pag. 17, item “ VI - DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao fornecimento
dos medicamentos prescritos “...bem como outros produtos e medicamentos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento ... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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