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/NAT-FEDERAL N° 0337/2018

Rio de Janeiro, 04 de maio de 2018.

Processo n°’_50ma03;24.201ﬁ_AQ253m_‘
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Maleato de Timolol 0,5%, Dexpantenol gel oftalmico (Epitegel‘“’), Hialuronato
de sédio 0,15% (Hyabak®), Condroitina 1,5mg + Glicosamina 1,2mg, Vitamina D 1000UlI,
Vitamina D ou Colecalciferol 7000Ul (Addera® D,), Hidrocortisona, Clonidina 0,1mg
(Atensina"’), Gabapentina, Venlafaxina 75mg, Carmelose sédica 0,5% (Fresh Tears®),
Pentoxifilina 400mg, Levotiroxina 88mcg, Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®) e
Omeprazol, e quanto aos dermocosmeéticos Logao Hidratante (Cetaphil® Restoraderm) e
Logao hidratante (Cetaphil®).

| - RELATORIO

1s Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos com identificagdo legivel do profissional emissor.

2 De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE (pdf: 1_ANEXO2_fls. 4, 40, 55, 62, 85 e 101-105),
Iemitidos em 18 de dezembro de 2017, 19 de margo e| 19 de abril de 2018, pelas médicas 1

- |
(CREMERJ | 1 (CREMERJ L JTore o]
T ——(CREMERJ | le | [(CREMERJ[______ ] a Autora encontra-
se em acompanhamento no ambulatorio mencionado devido a sindrome climatérica, alem de
apresentar hipotireoidismo pos tireoidectomia total (por cancer na tireoide), cancer de
mama e leucemia mieloide crénica, em tratamento/acompanhamento no Hospital Federal dos
Servidores do Estado. Para sintomas climatéricos faz uso de Venlafaxina 75mg duas vezes ao
dia e Colecalciferol 7000Ul por semana continuamente, além da Levotiroxina para o
hipotireoidismo. Estes medicamentos nao devem ser substituidos por outras classes devido a
interagéo com o fratamento para o cancer de mama, bem como com a doenga em si. Foram
citadas as seguintes Classificagoes Internacionais de Doengas (CID-10): C73 - Neoplasia
maligna da glandula tiredide, N95.1 — Estado da menopausa e do climatério feminino e
E03.8 — Outros hipotireoidismos especificados. Sendo assim, foram prescritos:

e Clonidina 0,1mg (Atensina‘”) — 01 comprimido na hora de deitar;

« Vitamina D ou Colecalciferol 7000Ul (Adderam Ds) — 01 comprimido por
semana;

e Levotiroxina 112mcg — 01 comprimido antes do café (uso continuo);
e Venlafaxina 75mg — 01 comprimido duas vezes ao dia;
« Levotiroxina 88mcg — 01 comprimido em jejum todos os dias.

e Colecalciferol 7000Ul (Sany D® - 01 comprimido por semana, uso
continuo.
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OBS: indicagdo — menopausa, hipotireoidismo pés CA de tireoide (cirurgia).

3. . Acostados ao Processo (pdf: 1_ANEXO2_fls. 5, 41, 56, 63, 87) encontram-se
receituarios médicos provenientes de instituicdes com identificagéo ilegivel, emitidos em 18 de
dezembro de 2017 pela médical (CREMERJ[ ] nos
quais foi prescrito & Autora Venlafaxina 75mg — 01 comprimido ao dia.

4. Conforme observado em documentos médicos do Hospital Federal dos
Servidores do Estado - HSE (pdf: 1_ANEXO2_fls. 6, 7, 14-16, 19-21, 42, 43, 50, 51, 57, 58, 64,
65, 86, 100 e 107), emitidos em 22 de setembro, 08 de novembro, 06 de dezembro, 07 de
dezembro, 08 de dezembro, 13 de dezembro de 2017, 07 de fevereiro, 19 de fevereiro, 15 de

I e abril de 2018, e nao datado, pelos médicos Raphael Aradjo Reis (CREMERJ
. { ] (CREMERJ | | | |

1 (CREMERJ| 1 1 (CREMERJ| },
{ (CREMERJ el [(CREMERJ
| | ] (CREMERJ | [ |
(CREMERJ L________| a Autora, 62 anos, faz uso de Carmelose sédica 0,5% (Fresh
Tears®) para tratamento de sindrome de disfungao lacrimal (medicamento para uso continuo,
por conta da maior tolerabilidade da Autora a este). Foi submetida a resseccdo segmentar da
mama esquerda, por conta de carcinoma mucinoso, tendo realizado quimioterapia adjuvante,
e em fevereiro/2018 estava realizando hormonioterapia. Apresenta também leucemia mieloide
crénica. Ja fez tratamento para cancer da tireoide. No momento encontra-se em tratamento
também para doenga dermatolégica autoimune (granuloma anular) e na oftaimologia por
glaucoma. Além disso, apresenta artrose em ambos os joelhos. Para alivio dos sintomas e
diminuigdo da progresséo da doenca, faz uso de condroitina e glicosamina (1,2g e 1,59),
sendo melhor toleradas para o sistema gastrointestinal. A alternativa para o tratamento seriam
injegdes com acido hialurénico, que seriam de valor maior. Foram citadas as seguintes
Classificagées Internacionais de Doengas (CID-10): C50 - Neoplasia maligna da mama, C50.9
— Neoplasia maligna da mama, nao especificada, C92.1 — Leucemia mieloide cronica,
M17.0 — Gonartrose priméaria bilateral e L92.0 — Granuloma anular. Desta forma, foram

prescritos:

e Venlafaxina 150mg — 01 comprimido ao dia;

e Hidrocortisona pomada — aplicar na area avermelhada duas vezes ao dia
por 10 dias (prescrito em 22/09/2017);

« Gabapentina 300mg — um por dia;
« Maleato de timolol 0,5% - uma gota em cada olho, de 12/12h;

« Hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak“) — uma gota em cada olho, de 2/2
horas;

« Carmelose sédica 0,5% (Fresh Tears®) — uma gota em cada olho de 4/4h;

e Dexpantenol gel oftalmico (Epitegel“’) ou Carbémer (Vidisic:@) — aplicar a
noite em cada olho;

« Condroitina 1200mg + Glicosamina 1500mg — tomar um saché diluido em
um copo de agua, uma vez ao dia;

e Vitamina D 1000Ul — uma vez ao dia;
« Pentoxifilina 400mg — 01 comprimido de 12/12h, uso continuo.

8. Conforme observado em Formulario Médico da Defensoria Publica da Uni&o no
Rio de Janeiro (fls. 22-27 e 88-93), emitidos em 08 de dezembro de 2017 pelo médico
[____B(CREMERJ[_____ | aAutoraapresenta glaucoma e sindrome da disfungéo
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lacrimall “olho seco”. Foram solicitados os seguintes medicamentos, para uso continuo:
maleato de timolol 0,5% - para tratamento do glaucoma; Hialuronato de sodio 0,15%
(Hyabak"), Carmelose sédica 0,5% (Fresh Tears®) e Carbdmer (Vidisic®) ou Dexpantenol gel
oftalmico (Epitegel”) - para sindrome de disfuncao lacrimal. Caso ndo seja submetida ao
tratamento indicado pode ocorrer perda da acuidade visual, com eventual evolugao para
cegueira, dor, lacrimejamento, dentre outros sinais e sintomas. Foram citadas as seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): H40.9 — Glaucoma n&o especificado e
H04.1 — Outros transtornos da glandula lacrimal.

Il — 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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018,
dispde, 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 Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

& A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugédo 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 Resolugao SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de sadde, incluindo aqueles destinados aos programas de
satde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagédo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
define a Politica Nacional de Atengao Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagdo das Redes Estaduais de Atengéo em Oftalmologia.
9 A Portaria GM/MS n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos

dé oferta dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

10. Os medicamentos Gabapentina e Venlafaxina estao sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA
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n° 192, de 11 de dezembro de 2017. Portanto, a dispensagéo destes esta condicionada a
apresentagdo de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

1% Climatério é definido pela Organizagdo Mundial da Saude como uma fase
biolégica da vida e ndo um processo patologico, que compreende a transigéo entre o periodo
reprodutivo e o nao reprodutivo da vida da mulher. A menopausa & um marco dessa fase,
correspondendo ao ultimo ciclo menstrual, somente reconhecida depois de passados 12 meses
da sua ocorréncia e acontece geralmente em torno dos 48 aos 50 anos de idade. As mulheres
no climatério podem apresentar uma diminuigdo acelerada da massa Ossea apods a ultima
menstruagso, a qual pode ser até 10 vezes maior do que a observada no periodo de pré-
menopausa .

2. Cancer & o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e orgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formagéo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. O cancer
pode surgir em qualquer parte do corpo, mas alguns 6rg&os s&o mais afetados do que outros.
Entre os mais afetados estdo pulm&o, mama, colo do Utero, prostata, célon e reto (intestino
grosso), pele, estémago, eséfago, medula 6ssea (leucemias) e cavidade oral (boca)z.

3. O cancer da tireoide pode ser considerado o mais comum da regi@o da cabega
e pescogo, sendo trés vezes mais frequente no sexo feminino. Os carcinomas diferenciados s&o
os mais frequentes, e dentre eles existem o carcinoma papilifero, carcinoma folicular e o
carcinoma de células de Hurthle; entre os carcinomas pouco diferenciados existem os
carcinomas medulares e carcinomas indiferenciados. A presenga de um nédulo na tireoide,
regi&o anterior baixa do pescogo, normalmente nao é indicagdo da presenga de um cancer.
Entretanto, a ocorréncia de nédulo tireoidiano em pacientes com historia de irradiagao prévia do
pescogo ou histéria familiar de cancer da tireoide, € mais suspeita. Da mesma forma, a
presenga de noédulo tireoidiano, associado a linfonodomegalia cervical (ganglios linfaticos
aumentados no pescogo) e/ou ao sintoma de rouquidéo, pode ser indicagéo de um tumor
maligno na tireoide®.

4. O hipotireoidismo ¢é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungéo organica
normal. A forma mais prevalente é a doenga tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo
primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula (entre as principais etiologias do
hipotireoidismo primario encontra-se o causado por cirurgia usada no tratamento do cancer da
tircoide), mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenca hipotalamica ou hipofisaria
(denominado hipotireoidismo central)*.

5. O cancer de mama é o tipo de cancer mais comum entre as mulheres no
mundo e no Brasil, depois do de pele ndo melanoma, respondendo por cerca de 28% dos casos

1 MINISTERIO DA SAUDE, Secretaria de Atengdo & Saude. Departamento de Agdes Programaticas Estratégicas.
Manual de Atengéo a Mulher no Climatério / Menopausa, Disponivel em:
<http://www.google.com.br/u rI?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1 &source=web&cd=7&ved=0CEMQFjAGahUKEw]9kyv1vflA

hXJjZAKHebTDRE&url=http%3A%2F%2Fbvsms.saude.gov.br%2Fbvs%2Fpublicacoes%2Fmanual_atencao_muIher_cli

materio.pdf&usg=AFQjCNEcWthaWPthr-GUhuVsI3k4_X99>. Acesso em: 26 abr. 2018.

INCA - Instituto Nacional de Cancer Jose Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http:l/www2.inca.gov.br/wpslwcm/connect/gancer/site/oquee>. Acesso em: 26 abr. 2018.
3 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer da Tireoide. Disponivel em: <

http://www.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=2187>. Acesso em: 26 abr. 2018.
*Nogueira, C.R., et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagao Médica Brasileira e Agéncia
Nacional de Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/ans/hipotireoidismo-
diagnostico.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2018.
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novos a cada ano. Relativamente raro antes dos 35 anos, acima desta idade sua incidéncia
cresce progressivamente, especialmente apés os 50 anos’. E uma doenga resultante da
multiplicagdo de células anormais da mama, que forma um tumor com potencial de invadir
outros 6rgéos. Ha varios tipos de cancer de mama. Alguns se desenvolvem rapidamente e
outros n&o. A maioria dos casos tem boa resposta ao tratamento, principalmente quando
diagnosticado e tratado no inicio®. As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento
do cancer de mama atualmente séo a cirlrgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional,
a hormonioterapia e a quimioterapia para o tratamento sistémico. As mulheres com indicagao de
mastectomia como tratamento primario podem ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante,
seguida de tratamento cirtirgico conservador, complementado por radioterapia. Para aquelas
que apresentarem receptores hormonais positivos, a hormonioterapia também esta
recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e quimioterapia) segue-se ao
tratamento cirtirgico instituido. Sua recomendagéo deve basear-se no risco de recorréncia’.

6. O carcinoma mucinoso ou coloide da mama €& um subtipo incomum de
carcinoma ductal invasivo, representando de 1% a 7% do total de neoplasias da mama. Ocorre
em larga faixa etaria, porém sua incidéncia € maior em mulheres de idade mais avancada. Esta
variante do cancer de mama é caracterizada por um arranjo tumoral de células neoplasicas
envoltas por mucina extracelular e associa-se, na maioria dos casos, a carcinoma ductal in situ
periférico. Quanto maior a quantidade de mucina, melhor o prognéstico7.

7. A leucemia mieldide cronica (LMC) é uma doenga clonal maligna
caracterizada por uma excessiva proliferagdo da linhagem mieléide (Fase Croénica - FC),
seguida por uma perda progressiva da diferenciagao celular (Fase Acelerada - FA) e terminando
num quadro de leucemia aguda (Fase Blastica - FB). A doenga € associada a uma
anormalidade citogenética especlfica, o cromossomo Philadelphia (Ph), que resulta de uma
translocagéo reciproca entre os bracos longos dos cromossomas 9 e 22, isto &, a t(9;22) e leva
a formagéo de um novo gene leucemia-especifico, o BCR-ABL, detectavel por polymerase-
chain-reaction assay (PCR). Atualmente, a LMC n&o € uma doenca curavel com a terapia
medicamentosa, sendo o transplante de medula éssea (TMO) alogenético (aparentado ou n&o
aparentado) a Unica modalidade curativa de tratamento, por induzir remiss@o molecular com a
eliminago dos transcritos BCR-ABL®.

8. O olho seco ou ceratoconjuntivite sicca € uma doenca multifatorial das lagrimas
e da superficie ocular que resulta em desconforto, distlrbios visuais e instabilidade do filme
lacrimal, com dano potencial & superficie ocular acompanhado de inflamagéo e aumento da
osmolaridade do filme lacrimal. O desenvolvimento desta sindrome ou doenga possui duas
fases: na primeira, um ou mais estimulos ambientais iniciam, em individuos susceptiveis, a
agressdo aos tecidos envolvidos. Na segunda, os desdobramentos, sejam neuropaticos,
metabdlicos elou inflamatérios levam & instabilidade do filme lacrimal e a diminuicdo da
secregdo lacrimal, aumento da evaporagéo ou alteragao da composigdo da lagrima. Embora
haja portadores assintomaticos, a maioria apresenta como sintomas sensagao de corpo
estranho, queimagao, prurido, fotofobia, embagamento visual e lacrimejamento excessivo, o que

5 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wcmlconnect/tiposdecancerlsite/home+/mama/cancer_mama>. Acesso em: 26 abr. 2018.
8 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Céncer de Mama: Documento de
Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://www1.inca.gov.br/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 26 abr.
2018.
7 COELI, G. N. M. , et al. Carcinoma mucinoso da mama: ensaio iconografico com correlagao histopatolégica. Radiologia
Brasileira, V. 46, n. 4, jul./ago. 2013. Disponivel em: <
http://www.rb.org.br/detalhe_arti 0.asp?id=2433&idioma=Portugues>. Acesso em: 26 abr. 2018.
5NSTITUTO NACIONAL DO CANCER — INCA. Leucemia mieldide crénica. Revista Brasileira de Cancerologia, 2003,
49(1): 5-8. Disponivel em:< http://www.inca.gov.br/rbe/n_49/v01/pdf/condutas.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2018.
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pode causar impacto na qualidade de vida. Possiveis complicagées relacionadas a doenca
incluem ceratite, Glcera corneal, neovascularizagao, afinamento®.

9. Granuloma anular corresponde a uma doenga benigna, em geral autolimitada,
que acomete especialmente criangas e adultos jovens. A causa ainda n&o esta bem esclarecida,
embora diversos tipos de estimulos fisicos, quimicos e infecciosos, além de algumas doengas,
tenham sido implicados. A manifestagéo clinica caracteristica envolve o surgimento de varias
lesbes arroxeadas ou cor da pele, sobrelevadas, agrupadas em formato de anel ou ferradura.
Geralmente ndo cogam ou cogam pouco, e se localizam preferencialmente no dorso das méos e
pés, embora possam ocorrer em qualquer local do corpo. Existem formas clinicas localizadas,
generalizadas, subcutaneas e perfurantes, que devem ser diferenciadas de varias outras
dermatoses'”.

10. O glaucoma & uma neuropatia 6ptica crénica, com alteragées marcantes do
disco optico e da camada de fibras nervosas da retina que desencadeiam significativas
mudangas no campo visual. A classificagdo da doenga pelos mecanismos de obstrugao da
drenagem do humor aquoso distingue o glaucoma primario de éngulo aberto (GPAA), o
glaucoma primario de angulo fechado (GPAF) e o glaucoma secundario’".

11. A artrose degenerativa do joelho recebe a denominag@o de gonartrose'’. A
artrose (osteoartrose, osteoartrite ou doenga articular degenerativa) pode ser definida como um
grupo heterogéneo de distirbios que afetam a cartilagem articular com consequentes alteracdes
no osso subcondral de etiologias diversas. Pode ser primaria ou secundaria a alteragoes
metabolicas, anatémicas, traumas ou doengas inflamatérias articulares. As manifestagdes
clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular inicialmente relacionada a movimentagao,
evoluindo para dor também em repouso, associada a quadro progressivo de perda de
mobilidade articular, limitagdo funcional, crepitagdes (estalidos ou travamento) e sinais
inflamatorios leves. E comum a ocorréncia de rigidez articular apés periodos de imobilidade da
articulagéo, como a rigidez matinal'®.

DO PLEITO

1. O Maleato de Timolol é um agente blogueador néo seletivo de receptor
betadrenérgico, que reduz as pressdes intraoculares elevadas e normal, associadas ou néo ao
glaucoma. E indicado para a redugdo da pressao intraocular elevada em pacientes com
hipertensdo ocular; glaucoma crénico de angulo aberto; afacicos com glaucoma; alguns com
glaucoma secundario; com angulos estreitos e histérico de fechamento de angulo estreito
espontaneo ou induzido iatrogenicamente no olho contralateral, no qual seja necessaria a
redug&o da pressao intraocular .

2. O Dexpantenol gel oftalmico (Epitegel“’) corresponde a um analogo alcodlico
do acido pantoténico, possuindo a mesma eficacia que este acido devido a sua conversao

? FONSECA E. C, ARRUDA G. A., ROCHA E. M. Olho seco: etiopatogenia e tratamento. Arg Bras Oftalmol. v. 73,052,
2010, p. 197-203. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n2/v73n2a21.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2018.
s SOCIEDADE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA. Granuloma anular. Disponivel em: <
http://www.sbd.org.br/dermatologia/peIe/doencas-e-problemas/granuloma-anular/49/>. Acesso em: 26 abr. 2018.
" MARTINS, S. C. et al. Nivel de conhecimento sobre glaucoma primario de angulo aberto entre os estudantes de
medicina. Revista Brasileira de Oftalmologia, v. 73, n. 5 p. 802-307, 2014. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbof/v73n5/0034-7280-rbof-73-05-0302.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2018.
2 ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de varizag&o para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em
longo prazo. Revista Brasileira de Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, S&o Paulo, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdfirbort/v44nd/a11v44nd.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2018.
13 ALMEIDA JR., C. S. et al. Reabilitagdo do aparelho osteoarticular. In: LIANZA, S. Medicina de reabilitagdo. 4. ed. Rio
de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007. p. 209-220.
1 Bula do medicamento Maleato de Timolol por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=3894952018&p|dAnexo=10543248>.
Acesso em: 26 abr. 2018.
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intermediaria. Esta indicado para tratamento de lesées da cornea, e para tratamento de suporte
e posterior de todos os tipos de queratite como a queratite dendritica, cauterizagoes,
queimaduras, doengas distroficas da cérnea, prevencdo e tratamento de lesbes corneais
causadas pelo uso de lentes de contato'®.

3. O Hialuronato de Saédio (Hyabak”) & uma solugdo que melhora a condigéo de
lubrificagéo dos olhos e regeneram lesdes ja existentes nas corneas. Indicado para o tratamento
sintomatico do olho seco ou fadiga ocular induzidos por fatores exteriores tais como, uma
viagem de avido, o vento, o fumo, a poluigéo, as poeiras, 0 calor seco, o ar condicionado ou o
trabalho prolongado em frente ao computador. Também € indicado para lubrificagdo e
hidratag&o de lentes de contato®.

4. A Logao hidratante (Cetaphil Restoraderm®) & um hidratante facial e corporal
para pele muito seca de uso didrio. Desenvolvido especialmente para a pele muito seca.
Tecnologia exclusiva Filagrina e Ceramidas: superioridade na restauragao da barreira protetora
da pele. A mais completa combinagéo de ingredientes para o allvio dos sintomas da pele seca'”.

5. A Logao hidratante (Cetaphil“’) hidrata e previne a perda de agua da pele,
mantendo sua hidratagdo natural. Férmula de rapida absorgéo, néo irrita a pele e ndo obstrui os
poros. Com glicerina, dimeticona e 6leo de macadamia. Hidratacéo para pele normal a seca.
Uso diario.

6. A associagdo Sulfato de Glicosamina + Sulfato Sdédico de Condroitina
possui a glicosamina, molécula naturaimente presente no organismo humano como
glicosamina 6-fosfato, e € o fator mais importante para a biossintese de uma classe de
compostos como: glicolipideos,  glicoproteinas, glicosaminoglicanos  (denominados
mucopolissacarideos), hialuronatos e proteoglicanos. Estas substancias tém um papel na
formagao das superficies articulares, tenddes, ligamentos, tecido sinovial, pele, ossos, unhas,
valvulas cardiacas e secregdo da mucosa do aparelho digestivo, aparelho respiratorio e trato
urinario. E a condroitina que é a mais importante glicosaminoglicana das articulagbes humanas
e tecidos conectivos e tem um papel na formagéo da cartilagem através da estimulagéo do
metabolismo condrocitico e sintese de colageno e proteoglicana. Esta indicada no tratamento de
artrose ou osteoartrite primaria e secundaria e suas manifestac;ées‘g.

T O Colecalciferol (Addera“’ Ds), ou Vitamina Ds, € uma vitamina lipossoltvel
que atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E essencial para promover a
absorgéo e utilizagao de calcio e fosfato, e para calcificagdo normal dos ossos. A vitamina Ds, 0
paratorménio e a calcitonina s&o os principais reguladores da concentragéo de calcio no plasma
e o mecanismo pelo qual a vitamina Dz atua para manter as concentragdes de calcio e fosfato
normais é facilitando sua absorgdo no intestino delgado, potencializando sua mobilizagéo nos
ossos e diminuindo sua excregao renal. E indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagéo

S Bula do medicamento Dexpantenol (Epitegel’) por BL Indistria Otica Ltda. Disponivel em:
<http://www, anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualiza rBula.asp?pNuTransacao=10573172015&pldAnexo=2981002>.
Acesso em: 26 abr. 2018.
'8 |nformagdes do Hialouronato de Sédio sem conservantes (Hyabak®) por Unido Quimica — Unidade de Negécio
Genom. Disponivel em: < http://www.uniaoquimica.com.br/produtos-detalhes/divisao-saude-humana/unidade-de-
negocio-genom/saude-ocular/hyabak/1/2/9/361>. Acesso em: 26 abr. 2018.
7 Informagdes do produto Logdo Hidratante (Cetaphil Restoraderm®) por Galderma Brasil. Disponivel em: <
http://www.cetaphil.com.br/produtos-detalhes.php?produto=cetaphil-restoraderm~|ocao—hidratante-295ml >, Acesso em:
27 abr, 2018.
" |nformagées do produto Logdo Hidratante (Cetaphil®) por Galderma Brasil. Disponivel em: <
http://www.cetaphil.com.br/produtos-detalhes.php?produto=cetaphil—locao-hidratante—473m|>A Acesso em: 27 abr. 2018.
% Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato Sédico de Condroitina (Condroflex°) por Zodiac Produtos
Farmacéuticos SA. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla__buIalfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=558228201 8&pldAnexo=10627031>.
Acesso em: 26 abr. 2018.
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6ssea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevengao
de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D*.

8. O Acetato de Hidrocortisona é um adrenocorticoide néo fluorado de poténcia
baixa. Esta indicado para todas as dermatoses inflamatérias e alérgicas que respondem a
corticoterapia topica como: dermatite seborreica; eczema de contato, numular, disidrotico,
microbiano, eczema atopico (infantil, endégeno, neurodermite); eczema perianal; eczema de
estase (ndo aplicar o medicamento diretamente sobre a zona ulcerada, aberta); eritema solar,
queimadura de 1° grau e picadas de inseto®.

9. O Cloridrato de Clonidina (Atensina®) & um agente hipotensor potente, que
age predominantemente através da estimulagdo de receptores adrenérgicos alfa. Atua
essencialmente sobre o sistema nervoso central, reduzindo o fluxo adrenérgico simpatico e
diminuindo a resisténcia vascular periférica, resisténcia vascular renal, frequéncia cardiaca e
presséo arterial. Esta indicado para o tratamento da hipertenso arterial sistémica, podendo ser
usada isoladamente ou em associagéo a outros anti-hipertensivoszz.

10. A Gabapentina penetra rapidamente no cérebro e previne convulsées em uma
série de modelos animais de efilepsia. Esta indicada para o tratamento de Epilepsia e para o
tratamento da Dor neuropatica®.

(167 O Cloridrato de Venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina (ODV), seu metabolito
ativo, sao inibidores potentes da recaptagdo neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores
fracos da recaptagdo da dopamina. Acredita-se que a atividade antidepressiva da venlafaxina
esteja relacionada a potencializagéo da atividade neurotransmissora no Sistema Nervoso
Central (SNC). Esta indicado para o tratamento da depressdo, incluindo depressdo com
ansiedade associada, para prevengdo de recaida e recorréncia da depresséo, tratamento de
ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento a longo prazo,
tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social,
tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-IVZ,

12. A Carmelose Saédica (Fresh Tears®) combina-se com as proprias lagrimas do
paciente para proporcionar melhora imediata da irritagéo, ardor e secura ocular, que podem ser
causados por exposigéo ao vento, sol, calor, ar seco e proporciona maior conforto durante o uso
de lentes de contato. E indicado para o tratamento da melhora da irritagéo, ardor e secura dos
olhos, que podem ser causadas pela exposigao ao vento, sol, calor, ar seco, e também como
protetor contra irritagoes oculares. E também indicado como lubrificante e re-umidificante
durantezso uso de lentes de contato para aliviar o ressecamento, irritagdo, desconforto e
coceira®™.

20g,la do medicamento Colecalciferol (Addera° Ds) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A..
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁIa_bu|alfrmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=2248380201 7&pldAnexo=10279494
>. Acesso em: 26 abr. 2018.

2igyla do medicamento Acetato de Hidrocortisona por Laboratério Teuto Brasileiro S.A.. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁIa_bulalfrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2248380201 7&pldAnexc=10279494
>. Acesso em: 27 abr. 2018.

2pyla do medicamento Clonidina (Atensina") por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<http:/lwww.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVisualiza rBula.asp?pNuTransacao=278938201 3&pldAnexo=1566316>.
Acesso em: 27 abr. 2018.

2%pula do medicamento Gabapentina por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://iwww. anvisa.gov.br/datavisa/fila__bula/frmVIsuaIizarBu|a.asp?pNuTransacao=1 4877402017&pldAnexo=8251567>.
Acesso em: 27 abr. 2018.

2Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁIa_bulalfrmVisuaIIzarBuIa.asp?pNuTransacao=498665201 8&pldAnexo=10584320>.
Acesso em: 27 abr. 2018,

25p)1a do medicamento Carmelose Sédica (Fresh Tears®) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisalﬁla_buIa/frmVisuaIizarBuIa‘asp?pNuTransacao=530885201 3&pldAnexo=1680159>.
Acesso em: 27 abr. 2018.
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13 A Pentoxifilina € um agente hemorreolégico que aumenta a deformabilidade
eritrocitaria prejudicada, reduz a agregagéo eritrocitaria e plaquetaria, reduz os niveis de
fibrinogénio, reduz a adesividade dos leucécitos ao endotélio, reduz a ativagéo dos leucocitos e
o consequente dano endotelial resultante e reduz a viscosidade sanguinea. Esta indicada em
Doengas oclusivas arteriais periféricas e disturbios arteriovenosos de natureza ateroscleroética
ou diabética (ex. claudicagéo intermitente, dor em repouso) e disttrbios troficos (Ulceras nas
pernas e gangrena); Alteragdes circulatorias cerebrais (sequelas de arteriosclerose cerebral,
como: dificuldade na concentragdo, vertigem e comprometimento da memdria), estados
isquémicos e pos apopléticos; Disturbios circulatérios do olho ou ouvido interno, associados a
processos vasculares degenerativos e a comprometimento da vis&o ou audigéozs.

14. A Levotiroxina Sédica estd indicado para terapia de reposigao ou
suplementagéo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no
hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperagdo de tireoidite subaguda). Nesta
categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer
idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primario
resultante de déficit funcional; atrofia priméria da tireoide; ablacao total ou parcial da glandula
tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico);
Supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevengdo dos varios tipos de bocios
eutireoidianos, inclusive noédulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica (tireoidite
de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide; Ao
diagnéstico nos testes de supressao, auxiliando no diagnéstico da suspeita de hipertirecidismo
leve ou de glandula tireoide auténoma®’.

18, A Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®) é um antagonista seletivo dos

receptores de serotonina subtipo 3 (5-HT3). E indicado na prevengao e tratamento de nauseas e
vomitos em geral*®.

16. O Omeprazol é um agente inibidor especlfico da bomba de protons que inibe a
secrecao acida gastrica. Esta indicado para tratamento dos seguintes casos: Ulceras pépticas
benignas (géastricas ou duodenais), esofagite de refluxo, hiperacidez gastrica, na prevengao de
recidivas de tlceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison; Helicobacter
pylori em esquemas de terapia mdltipla e na protegéo da mucosa gastrica contra danos

causados por anti-inflamatérios nao esteroidais (AINES) 2

IIl — CONCLUSAO

1 Informa-se que os medicamentos pleiteados Maleato de Timolol 0,5%,
Dexpantenol gel oftalmico (Epitegel®), Hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak®), Condroitina
1,5mg + Glicosamina 1,2mg, Vitamina D 1000Ul, Vitamina D ou Colecalciferol 7000Ul
(Addera‘” Ds), Hidrocortisona, Clonidina 0,1img (Atensina®), Gabapentina, Venlafaxina 75mg,
Carmelose sédica 0,5% (Fresh Tears®), Pentoxifilina 400mg, Levotiroxina 88mcg,
Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®) e Omeprazol possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo apenas os medicamentos Maleato de

*Bula do medicamento Pentoxifilina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/fila_bula/frmVlsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=1 9119762017&pldAnexo=9385782>.
Acesso em: 27 abr. 2018.
?Bula do medicamento Levotiroxina Sadica por Merck S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVlsuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=16924972017&p!dAnexo=8805672>.
Acesso em: 27 abr. 2018.
283,11a do medicamento Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_bula/frmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=682624201 4&pldAnexo=2168797>.
Acesso em: 27 abr. 2018.
*Bula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1788392018&p|dAnexo=10478236 >,
Acesso em: 27 abr. 2018.
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Timolol 0,5%, Acetato de Hidrocortisona 1% creme, Gabapentina 300mg, Pentoxifilin;

400mg, Cloridrato de Ondansetrona 4mg e Omeprazol 10 e 20mg fazem parte da Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)*.

2 Quanto a Logao Hidratante (Cetaphi|® Restoraderm) e Logao hidratante
(Cetaphil®) encontram-se registradas na ANVISA na categoria Cosmeéticos Logao para o corpo
sem agéo fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratagéo e/ou refrescancia
(alcodlicas ou ndo, emulsionadas ou n&o, incluindo os “leites”)>"*?, Grupo — Produto para o
corpo sem finalidade especifica — Grau 1, ambas nio integram a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME)“.

&R Cumpre informar que, embora haja pleito advocaticio (pdf: 1_INIC1_fls. 10 e
11), de Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®), Omeprazol, Logao Hidratante (Cetaphil”
Restoraderm) e Logao hidratante (Cetaphil") nos documentos médicos acostados
considerados para elaboragéo deste Parecer Tecnico nao consta prescricdo médica indicando o
referido medicamento a Autora. Portanto, para uma inferéncia segura acerca da indicacao do
referido medicamento, recomenda-se a emissdo de documento médico que esclarega o plano
terapéutico da Autora, composto por dosagem e posologia do medicamento.

4. Acrescenta-se que os medicamentos pleiteados Maleato de Timolol 0,5%,
Hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak“’), Dexpantenol gel oftalmico (Epitegel“’), Condroitina
1,5mg + Glicosamina 1,2mg, Carmelose sédica 0,5% (Fresh Tears®), Vitamina D 1000Ul,
Vitamina D ou Colecalciferol 7000Ul (Addera® Ds) e Levotiroxina 88mcg estao indicados
em bula para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, relatada em documentos
médicos acostados ao processo.

5 Em relagéo ao medicamento Hidrocortisona foi prescrito em 22 de setembro
de 2017, para uso durante 10 dias. Desta forma, entende-se que a Autora ja concluiu o
tratamento. Caso este medicamento ainda seja necessario, deve ser emitido novo documento
médico justificando sua utilizagao.

6. Quanto aos medicamentos Clonidina 0,1mg (Atensina‘”), Gabapentina,
Venlafaxina e Pentoxifilina 400mg possuem indicacao clinica que ndo consta em bula para
o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora. Nesses casos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label".

7 O uso off-label &, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora (no
Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagao em bula para o tratamento de determinada
patologia. Porém isso nao implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescricéo &
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatolégica, que o medico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A classificagao de

uma indicagéo como off label pode variar temporalmente e de lugar para lugar™.

0INISTERIO DA SAUDE - Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia — DF 2017. Disponivel
em:< http:/lbvsms.saude.gov.br/bvslpublicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf> Acesso em: 27
abr. 2018.
YAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Consultas. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.brl#lcosmsticos/registrados/250000018199711/?nomeProduto=cetaphil> Acesso em: 27
abr. 2018
2AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Consultas.  Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/reglstrados/25351663878201061/apresentacao/1333846/?nomeProduto=C
etaphil%20Restoraderm> Acesso em: 27 abr. 2018
3ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p. _p_lifecycle=0&p _p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_ld=column-
1&p_p_col_count=1&_1 01_struts_aclion=%2Fasset_publisher%zFview_content&_1 01_assetEntryld=2863214&_101_ty
pe=content&_101 _groupld=219201&_101_url‘l”ltle=uso-oﬁ-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em:
27 abr. 2018.
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