GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT - FEDERAL 0092/2018

Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2018.

Processo n° 0012148-88.2018.4.02.5151,
ajuizado por [ |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagédo de informagbes do 13°
Juizado Especial Federal, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Pantoprazol 40mg, Domperidona 10mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®) e
Levotiroxina Sédica 50mcg (Puran T4®).

| — RELATORIO
1. De acordo com o Formulario Médico da Defensoria Publica da Uni&o (fls. 38 a

41 e 45 a 48), emitido em 27 de novembro de 2017 pelo médico |
| |a Autora apresenta diagnésticos de obstrugdao nasal
cronica, disfonia e refluxo faringolaringeo, com indicagcdo de tratamento com Pantoprazol
na posologia de 80mg/dia por tempo indeterminado. Se faz necessaria a realizagdo de
videolaringoscopia seriada para acompanhamento. Caso n&o seja submetida ao tratamento
recomendado, a Autora podera apresentar piora do refluxo e da disfonia.

2. As folhas 42 e 43 e 49 e 50, encontram-se documentos médicos do Hospital

Universitfmmmn_mmﬂmmﬂn‘vembro de 2017, pelos
médicos e |

| | informando que a Autora apresenta diagnéstico de
hiperplasia nodular da tiredide e estd em acompanhamento ambulatorial semestral por
tireoidectomia parcial em 2014, apresentando disfonia. Histopatoldgico da pega cirlirgica com
diagnostico de hiperplasia nodular da tireoide (bécio multinodular). A Autora também
apresenta quadro clinico de obstrugdo nasal crénica, tendo sido submetida a cirurgia para
correcéo (septoplastia e turbinectomia) em 03 de agosto de 2017. Foi relatado ainda que a
Autora esta em tratamento de refluxo faringolaringeo em ambulatério de otorrinolaringologia.
Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): E04.2 —
Bécio ndao-tdxico multinodular, J34.2 — Desvio do septo nasal e R49.0 — Disfonia.

3. Acostado as folhas 17 e 18 encontra-se documento médico emitido em 06 de
outubro de 2017 em impresso e por profissional supramencionados, informando que a Autora
apresenta refluxo faringolaringeo grave e é refrataria ao tratamento convencional. Tem
indicagao para:

s Pantoprazol 40mg — 01 comprimido de 12 em 12 horas (uso continuo),
« Domperidona 10mg — 01 comprimido de 12 em 12 horas por 30 dias.

4, Foi apensado a folha 30 ?chmentg do Hospital supramencionado, emitido em
03 de outubro de 2017, pelo médico

informando que a Autora apresenta insuficiéncia venosa crénica, hipotireoidismo e doenca
do refluxo gastroesofagico, com indicagédo de tratamento com os seguintes medicamentos:

« Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®) — 01 comprimido de 12 em 12 horas;
e Levotiroxina Sédica 50mcg (Puran T4®) — 01 comprimido pela manha em jejum;
e« Omeprazol 40mg — 01 capsula de 12 em 12 horas.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberag&o 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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as

normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugé&o SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A obstrugdo nasal é uma queixa frequente na pratica médica. Esta condigéo &
geralmente causada por alteragbes na anatomia e fisiologia nasal, secundaria a algumas
doengas, no entanto pode ser simplesmente expresséo de parte do ciclo fisiolégico normal.
Existem varias situagdes nas quais a obstrugdo nasal nada mais € do que o resultado de
mudangas fisioldgicas. De uma forma geral, o médico deve realizar uma anamnese cuidadosa
e exame fisico minucioso, particularmente das cavidades nasais e estruturas adjacentes, de
forma a determinar se a obstrugdo nasal é de origem local ou sistémica, fisiolégica ou
patologica. Deve-se interrogar a respeito da uni ou bilateralidade, intensidade do sintoma
(obstrugéo nasal total ou parcial), periodicidade (constante ou intermitente), duragéo da queixa,
modo de aparecimento (subita ou progressiva) e a idade do paciente. Em alguns casos, o
exame da cavidade nasal pode determinar o exato local da obstrugéo®.

2. Entende-se como disfonia um distlrbio da comunicagéo, representado por
qualquer dificuldade na emiss&o vocal que impega a voz de cumprir seu papel basico de
transmissdo da mensagem verbal e emocional de um individuo. Quando as propriedades
perceptivas da voz s&o tdo desviantes que chamam ateng&o para o falante, uma desordem
vocal pode estar presente?.

3. O refluxo faringolaringeo &€ uma forma atipica de refluxo gastroesofagico,
pois apresenta sintomatologia exclusivamente extra-esofégica, faringo-laringea e/ou traqueo-

1PIGNATARI, S. S. N.; & SATO, J. Obstrugéo nasal. Grupo Editorial Moreira Jr. Disponivel em:
<http://www.moreirajr.com.br/revistas.asp?fase=r003&id_materia=3483>. Acesso em: 01 fev. 2018.

2 CIELO CA.:; et al. Disfonia organofuncional e queixas de distlrbios alérgicos e/ou digestivos. Revista CEFAC, v. 11, n.
3, p. 431-439, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rcefac/v11n3/a10v11n3.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2018. 2
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brénquica. O refluxo faringolaringeo pode ser responsavel por muitos disturbios da laringe
como nos casos de laringite por refluxo, estenose subglética, carcinoma de laringe, Ulcera de
contato, granuloma, nédulos vocais e fixag&o da cartilagem aritendidea. Os sintomas mais
frequentes observados no refluxo faringolaringeo s&o: globo faringeo, queimagéo
retroesternal, pigarro cronico, rinorréia posterior, halitose, rouquidao, fadiga vocal, quebras
vocais, disfagia, regurgitagdo, tosse crénica, chiado no peito, obstrugéo respiratéria e
laringoespasmo paroxistico, os sinais mais frequentemente observados s&o: edema laringeo
difuso, hiperemia, hipertrofia interaritenoidea, Ulcera de contato, granuloma ou granulagéo,
espessamento da regi&o posterior da glote3.

4. A doenca nodular de tiredide representa um aumento nodular clinicamente
evidente da tiredide, caracterizado pelo crescimento excessivo e transformagéo estrutural e/ou
funcional de uma ou varias areas tireoideanas. A etiologia da doenga nodular de tiredide &
multifatorial, compreendendo um espectro que vai do pequeno nodulo achado de forma
incidental a um grande bécio multinodular intra-toréacico. Os principais aspectos com relagao
a avaliagéo diagnéstica estdo relacionados & caracterizagéo funcional e morfologica através do
TSH sérico e algum tipo de imagem. Para afastar a malignidade, cuja incidéncia € praticamente
a mesma em pacientes com nédulo solitario ou bécio multinodular (BMN), a pungéo aspirativa
com agulha fina (PAAF) € o método de escolha®.

5. O hipotireoidismo refere-se a diminuigdo ou auséncia de hormonios
tireoidianos e se caracteriza por diminuigdo dos niveis séricos de T4 e T3, podendo ser
classificado em: priméario — quando a deficiéncia hormonal se deve a incapacidade, parcial ou
total, da glandula tireoide de produzir horménios tireoidianos; central — quando ha deficiéncia
de horménios tireoidianos por falta de estimulo do TSH hipofisario ou do TRH hipotalamico. O
tratamento medicamentoso do hipotiroidismo inclui o uso da Levotiroxina Sédica cuja dose
varia de acordo com a idade e o peso corporal do pacientes.

6. A insuficiéncia venosa crdnica é definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular, associada ou nao
a obstrugdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso
profundo ou ambos. Além disso, a disfungdo venosa pode ser resultado de um distarbio
congénito ou pode ser adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica, e suas
complicagbes, principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A
ulceragao afeta a produtividade no trabalho, gerando aposentadorias por invalidez, além de
restringir as atividades da vida diaria e de lazer. Para muitos pacientes, a doenga venosa
significa dor, perda de mobilidade funcional e piora da qualidade de vida®.

7. O desvio do septo nasal € uma das causas mais comuns de obstrugéo do
nariz. A narina que contém o desvio torna-se mais estreita & passagem do ar, dificultando a
respiragao’.

3 ZUCATO, B.: & BEHLAU, M. S. Indice de sintomas do refluxo faringo-laringeo: relagdo com os principais sintomas de
refluxo gastresofégico, nivel de uso de voz e triagem vocal. Rev. CEFAC, v. 14, n. 6, p. 1197-1203, 2012. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rcefac/v14n6/75-11.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2018.

4 GRAF, H. Doenga nodular de tiredide. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v. 48, n. 1, 2004.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v48n1/19523.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2018.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 56 de 29 de janeiro de 2010 (Republicada em 26.04.2010). Aprova
o Protocolo clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento do Hipotireoidismo congénito. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0056_29_01_2010.html>. Acesso em: 01 fev. 2018.

8 FRANGA, L. H. G.; TAVARES, V. Insuficiéncia venosa cronica. Uma atualizagdo. Jornal Vascular Brasileiro, v.2, n.4,
p. 318-328, 2003. Disponivel em: < http://jvascbras.com.br/pdf/03-02-04/03-02-04-318/03-02-04-318.pdf >. Acesso em:
01 fev. 2018.

7 OTORRINO.PRO. Desvio do septo nasal. Disponivel em: <https://www.otorrino.pro/content/desvio-do-septo-nasal>.
Acesso em: 01 fev. 2018. 3
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DO PLEITO

1. O Pantoprazol € um inibidor de bomba de prétons, isto &€, promove inibigéao
especifica e dose-dependente da enzima gastrica H*K*ATPase, responsavel pela secregéo de
acido cloridrico pelas células parietais do estdmago. Na concentragdo de 40mg é indicado
para: tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcera péptica gastrica; da esofagite de refluxo
moderada ou grave em adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos (para esofagites leves
é recomendado o uso de pantoprazol 20mg comprimido revestido de liberagéo retardada);
erradicagéo do Helicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera gastrica ou
duodenal causada por este microrganismo; tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de
outras doengas que produzem acido em excesso no estdmago®.

2. A Domperidona é um antagonista da dopamina com propriedades
antieméticas, indicado para o tratamento de sindromes dispépticas frequentemente associadas
a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite e no tratamento de
nauseas e vOmitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por
radioterapia ou tratamentos por drogas (anti-inflamatdrios, antineoplasicos)®.

3. A associacdo Diosmina + Hesperidina (Daflon®) é um medicamento
vasoténico e vasculoprotetor e estad indicado para o tratamento das manifestacbes da
insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgénica, dos membros inferiores; tratamento dos
sintomas funcionais relacionados & insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario; alivio dos
sinais e sintomas pré e pos-operatérios de safenectomia; alivio dos sinais e sintomas pés-
operatérios de hemorroidectomia e alivio da dor crénica associada & Sindrome da Congestéo
Pélvica'®,

4. A Levotiroxina Sédica (Puran® T4) é eficaz na substituicdo da tiredide devido
ao seu padrdo de pureza, meia-vida longa, pool corpéreo grande, e simulagdo proxima dos
niveis hormonais fisiolégicos. Dentre suas indicagbes, consta a reposi¢gédo ou suplementagao
hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia'.

Il - CONCLUSAQ

1. Primeiramente cumpre ressaltar que os medicamentos pleiteados Diosmina
450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®) e Levotiroxina Sédica 50mcg (Puran T4®), e diversos
medicamentos compostos pelos principios ativos Pantoprazol 40mg e Domperidona 10mg
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Entretanto, apenas
Levotiroxina Sodica 50mcg encontra-se elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME'2.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Pantoprazol 40mg,
Domperidona 10mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®) e Levotiroxina Sédica

8 Bula do medicamento Pantoprazol por Prati Donaduzzi. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22521912017&pldAnexo=1028089
2>. Acesso em: 01 fev. 2018.

9 Bula do medicamento Domperidona por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=111062018&pldAnexo=10415019>.
Acesso em: 01 fev, 2018.

1 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1059352017&pldAnexo=4699887>.
Acesso em: 01 fev. 2018.

" Bula do medicamento Levotiroxina Sédica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=19897032017&pldAnexo=9584608
>. Acesso em: 01 fev. 2018.

12 BRASIL. Ministério da Saude - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia = DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>.
Acesso em: 01 fev. 2018. 4
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50mcg (Puran T4®) estdo indicados em bula®'%1 para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora, segundo documentos acostados ao processo (fls. 18, 30, 38 a 43, 45 a 50).

3. Quanto a disponibilizagéo através do SUS, informa-se que:

3.1. Levotiroxina Sédica nas apresentagdes de 25mcg e 100mcg [a Autora foi
prescrita a apresentagdo com 50mcg] — padronizado, no ambito da
Atencéo Basica, pela Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro,
conforme REMUME-Rio. Sendo autorizado o uso na forma padronizada,
para obter informagdes acerca do acesso, a Autora deve comparecer a
Unidade Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munida de
receituario atualizado;

3.2.Pantoprazol 40mg, Domperidona 10mg e Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Daflon®) — ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no @mbito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro.

4, Como alternativa terapéutica aos medicamentos n&o padronizados, a
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, disponibiliza medicamentos preconizados
para o tratamento da Autora, sendo eles:

4.1. Bromoprida 10mg em alternativa a Domperidona 10mg;

4.2. Omeprazol 20mg em alternativa ao Pantoprazol 40mg.

5. Recomenda-se avaliagdo meédica quanto ao uso dos medicamentos
padronizados no tratamento da Autora. Sendo autorizado, para ter acesso, a Autora devera
proceder conforme descrito no item 3.1 desta Conclus&o.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias qu¢ gntender cabiveis.
A PER%;EZ/DE CASTRO
Farmacéutica

CRF- RJ 22.383

GABRIELW&RRARA RACHEL DE SOYSA AUGUSTO JULI
Farmacéutica Farmaceutica
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

MARGELA AHADO DURAO MARINA GA%! DE OLIVEIRA

11617 CREMERJ\52.91008-2

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