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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2422/2023

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2023.

Processo n° 0015818-40.2007.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5% Vara
Civel da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Sulfato
de Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®), Etoricoxibe 90mg (Arcoxia®), Deflazacorte 30mg
(Calcort®), Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®),
Metotrexato 2,5mg (Reutrexato®), Cloridrato de Ciclobenzaprina 10mg (Miosan®),
Carbonato de Calcio 600mg + vitamina D3 (Colecalciferol) 200Ul + minerals (Caltrate
600+M), Atorvastatina 10mg (Citalor®), Risedronato Sédico 150mg (Actonel®), Orlistate
120mg (Xenical®), Oleo de linhaca 1g, Liraglutida (Victoza®), Pregabalina 75mg (Lyrica®),
Benfotiamina 150mg (Milgamma®), Paroxetina 20mg (Paxtrat®), Empagliflozina 25mg
(Jardiance®), Extrato seco de Curcuma Longa 250mg (Motore®), Sulfassalazina 500mg
(Azulfin®) e Adalimumabe 40mg (Humira®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Pags. 947 a 959), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT N° 1434/2018, elaborado em 11 de maio de 2018; o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0993/2019, elaborado em 03 de abril de 2019 (Pags. 1042 a
1046); e 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2475/2019, elaborado em

30 de julho de 2019 (P&gs. 1055 a 1058), nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislacdes vigentes & época; ao quadro clinico apresentado pela Autora (sindrome de sjogren,
hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, gonartrose, gastrite, esteatose hepatica,
depressdo, transtorno do panico, hipotireoidismo, fibromialgia, artrite reumatoide, obesidade,
osteoporose e neuropatia diabética ); quanto a indicagdo e o fornecimento no &mbito do SUS dos
medicamentos Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®), Omeprazol 20mg,
Etoricoxibe 90mg (Arcoxia®), Deflazacorte 30mg (Calcort®), Sulfato de Glicosamina 500mg +
Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®), Metotrexato 2,5mg (Reutrexato®), Cloridrato de
Ciclobenzaprina 10mg (Miosan®), Carbonato de Calcio 600mg + vitamina D3
(Colecalciferol) 200Ul + minerals (Caltrate 600+M), Oxalato de Escitalopram 20mg
(Lexapro®), Atorvastatina 10mg (Citalor®), Cloridrato de Pioglitazona 15mg (Actos®),
Risedronato Sédico 150mg (Actonel®), Cloridrato de Sibutramina 15mg (Sigran®),
Repaglinida 1mg (Prandin®), Perindopril 4mg (Conversyl®), Orlistate 120mg (Xenical®), Oleo
de linhaca 1g, Liraglutida (Victoza®), Pregabalina 75mg (Lyrica®), Benfotiamina 150mg
(Milgamma®), Paroxetina 20mg (Paxtrat®), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Extrato seco
de Curcuma Longa 250mg (Motore®), Sulfassalazina 500mg (Azulfin®) e Adalimumabe
40mg (Humira®).

2. Apoés a emissdo dos pareceres supramencionados, foram acostados aos autos
documentos médicos (P&gs. 1487 e 1488), emitidos em 07 de agosto de 2023, pela reumatologista
\ |, em
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impresso proprio, a Autora, 59 anos, é portadora de hipertensao arterial, diabetes
mellitus, sobrepeso, gonartrose, gastrite cronica, esteatose hepética, depressdao com
sindrome de panico, hipotireoidismo, fibromialgia, artrite reumatoide e sindrome de
Sjogren desde outubro de 2000, com parotidite e esclerite de repeticdo, olhos e boca
secos e artrite nos pés. Em uso continuo de Pantoprazol 40mg/dia, Metotrexato 2,5mg —
7 comprimidos por semana, Atorvastatina 10mg/dia, Sulfassalazina 500mg — 4
comprimidos ao dia, Enalapril 20mg/dia e Adalimumabe 40mg (Humira®) subcutaneo
de 14/14 dias. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-
10): M05.9 - Artrite reumatoide soro-positiva nao especificada; M35.0 - Sindrome
seca [Sjogren]; 110 - Hipertensao essencial (primaria); M17.9 - Gonartrose nao
especificada; M79.0 - Reumatismo ndo especificado e M06.8 - Outras artrites
reumatoides especificadas.

3. Atualmente, faz uso continuo dos seguintes medicamentos:
e Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®) — tomar 1 comprimido ao
dia;
e Etoricoxibe 90mg (Arcoxia®) - tomar 1 comprimido ao dia, em caso de dor;
e Deflazacorte 30mg (Calcort®) - tomar 1 comprimido pela manhg;

e Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®) —
tomar 1 comprimido no café, almogo e jantar;

e Cloridrato de Ciclobenzaprina 10mg (Miosan®) — tomar 2 comprimidos no
jantar;

e Carbonato de Calcio 600mg + vitamina D3 (Colecalciferol) 200Ul + minerals
(Caltrate 600+M) —tomar 1 comprimido ap6s almogo e jantar;

e Paroxetina 20mg (Paxtrat®) — tomar 2 comprimidos ao dia;
e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — tomar 1 comprimido ao diga;

e Extrato seco de Clrcuma Longa 250mg (Motore®) — tomar 2 comprimidos de
12/12 horas;

e Orlistate 120mg —tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia.

e Oleo de linhaga 1g — tomar 1 comprimido de 12/12 horas;

e Liraglutida (Victoza®) — aplicar 1,8 a noite;

e Pregabalina 75mg (Lyrica®) —tomar 1 comprimido de 12/12 horas;

e Benfotiamina 150mg (Milgamma®) — tomar 1 comprimido pela manha e 1
comprimido & noite;

e Risedronato Sédico 150mg (Actonel®) —tomar 1 comprimido por més.
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I — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizacdo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1434/2018, elaborado em 11 de maio de 2018; e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 2475/2019, elaborado em 30 de julho de 2019 (P4gs. 1055 a 1058), tem-se:

2. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N°
014/2023.

DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

1. Conforme ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1434/2018, elaborado em 11 de maio de 2018, no PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0993/2019, elaborado em 03 de abril de 2019 (Pags.
1042 a 1046); e no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2475/2019, elaborado em
30 de julho de 2019 (Pags. 1055 a 1058).

111 - CONCLUSAO

1. Reitera-se que todos os medicamentos pleiteados estdo_indicados para
tratamento do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora, conforme relato
medicos.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
reitera-se que:

e Etoricoxibe 90mg (Arcoxia®), Deflazacorte 30mg (Calcort®), Sulfato de
Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®), Cloridrato
de Ciclobenzaprina 10mg (Miosan®), Carbonato de Calcio 600mg + vitamina
D3 (Colecalciferol) 200Ul + minerals (Caltrate 600+M), Risedronato Sodico
150mg (Actonel®), Orlistate 120mg (Xenical®), Oleo de linhaca 1g,
Liraglutida (Victoza®), Pregabalina 75mg (Lyrica®), Benfotiamina 150mg
(Milgamma®), Paroxetina 20mg (Paxtrat®), Empagliflozina 25mg (Jardiance®)e
Extrato seco de Curcuma Longa 250mg (Motore®) nédo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio
de Janeiro.

e Atorvastatina 10mg é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude do Rio
de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da Dislipidemia: prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 30 de julho de 2019), bem
como atendam ao 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 execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

e Sulfassalazina 500mg, Metotrexato 2,5mg, Sulfato de Hidroxicloroquina
400mg e Adalimumabe 40mg séo disponibilizados pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
3
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Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 25 out. 2023.

3.

Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) Artrite
Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil, e conforme o disposto na Portaria
de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia

Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF, para
recebimento de medicamentos.

4.

Em atuallza(;ao aos pareceres anteriores, no que refere a QI‘OtOCO|O

clinicos, informa-se que:

Para o tratamento Osteoporose, 0 Ministério da Saude atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporos® (Portaria Conjunta N° 19, de
28 de setembro de 2023), a qual preconizou os seguintes farmacos: Acido
zoledrénico: solucédo injetavel de 5mg/100mL; Alendronato sodico 10 e 70mg;
Calcitonina 200Ul/dose, Calcitriol 0,25mcg; Carbonato de célcio + Colecalciferol
1.250mg (equivalente a 500mg de calcio elementar) + 200Ul ou 400Ul; 1.500mg
(equivalente a 600mg de célcio elementar) + 400Ul; Cloridrato de raloxifeno
60mg; Estrogénios conjugados 0,3mg; Pamidronato dissédico 60mg; Risedronato
sodico 35mg; Romosozumabe 90mg/mL em seringas com 1,17mL e Teriparatida
20mcg.

» Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Calcitriol
0,25mcg (cépsula), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul
(spray nasal). A Secretaria Municipal de Salde de Niterdi, no ambito da
Atencdo Basica, disponibiliza os medicamentos Alendronato de Sddio
70mg_(comprimido), Carbonato de Célcio 1250mg (comprimido) e
Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 400Ul (comprimido).

Para o tratamento da dor, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crbnica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro
de 2012). Destaca-se que tal PCDT* foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagcdo 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 —

2BRASIL. Ministério da salde. Portaria Conjunta N° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf>. Acesso em: 25 out.

2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf >. Acesso em: 25 out. 2023.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
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disponibilizados pela Secretaria Municipal de Sadde de Niter6i no &mbito
da Atencdo Bésica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME) Niterdi.

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

5. Deste modo, recomenda-se que a médica assistente avalie o tratamento
da Autora com base nas recomendacbes dos protocolos clinicos supracitados (Dor
Croénica e Osteoporose) e com 0s medicamentos disponibilizados.

6. Em caso positivo de possibilidade, para o acesso aos medicamentos
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo dos protocolos 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 execugao
do CEAF no &mbito do SUS, a mesma deve solicitar cadastro junto ao CEAF
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida Jansem de
Mello, s/n® - Sdo Lourengo Niteroi - Telefone: (21) 2622-9331, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e
Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacéo e Autorizagdo 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.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que 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, mencéo expressa
do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como 0s exames
exigidos no PCDT, quando for o caso.

8. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencéo
Basica, ap6s autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera
comparecer a Unidade Basica de Salde mais préxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento destes.

9 Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. No momento, ndo ha novas informacdes a serem abordadas por este
Nucleo, renovam-se as informacdes dispostas nos pareceres anteriores.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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