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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0302/2019

Rio de Janeiro, 11 de abril de 2019.

Processo n°_5003972-85.2018.4.02.5102,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Brometo de Otilénio 40mg (Lonlum"’), Plantago ovata (Plantaben®),
Amitriptilina 25mg, Tramadol 50mg (Tramal®), Fluvoxamina 50mg (Luvox® ou Revoc®),
Glicosamina 500mg + Condroitina_400mg (Artrolive”), Cetorolaco trometamol 10mg

(Deocil®), Metilfenidato 10mg (Ritalina®) e Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos legiveis, datados e com identificagao do profissional emissor acostados ao Processo,
emitidos ha menos de um ano. '

2, De acordo com documento médico (Evento1_ANEXO2 pags. 2 e 3), emitido
em 06 de setembro de 2018 pela médica | | (CREMERJ , em
impresso proprio, o Autor apresenta importante quadro algico relacionado & condromalacia
bilateral previamente diagnosticada. Ao exame ultrassonografico apresentava no joelho
esquerdo edema da cartilagem na faceta lateral da patela e no joelho direito, derrame
patelar além da condromalacia bilateral, e ao exame din8mico foi evidenciada marcha
robotizada. O Autor refere ainda dificuldade de permanecer em pé ou sentado por longos
periodos. No raio X simples para avaliagéo da bacia e articulagéo coxo femoral foi evidenciado
econdroma no colo femural esquerdo. Foi instituldo tratamento fisioterapico e sintomatico
Tramadol 50mg (Tramal”) via oral 8/8h + Glicosamina 1,5g + Condroitina 1,2g QSCondroerx@)
via oral um saché ao dia + Glicosamina 500mg + Condroitina 400mg (Artrolive ) via oral um
comprimido ao dia, acrescido de acupuntura, carboxiterapia e ultrassom, sendo necessaria
reavaliacio do quadro clinico apés o tratamento. Apos ser submetido a avaliagéo, houve
intensificagdo do quadro algico, além da instabilidade da marcha, justificando o uso de apoio
(bengala ou muleta) e sendo indicada hidroterapia. Em nova consulta com reumatologista foi
contraindicada a cirurgia, sendo assim o Autor permaneceu em uso dos medicamentos
Glicosamina + Condroitina (Artico“), Tramadol 50mg (T ramal®) e fazendo reabilitagéo.
Atualmente segue em acompanhamento pela ortopedia e reumatologia da Policlinica Antonio
Ribeiro Neto. Realizou raio X de coluna lombo-sacra com laudo evidenciando ostedéfitos
marginais anteriores e espacos discais pouco amplos de L1 e L3. Foi encaminhado ao
Instituto do Cérebro para avaliagéo e confirmag@o diagnostica da suspeita de esclerose
multipla (aguarda agendamento do SISREG para consulta). Pela reumatologia foi solicitado
novo tratamento fisioterapico € exames laboratoriais para investigacdo de espondilite
anquilosante HBLA 27 (laboratério indicado pelo SISREG nao autorizou exame). Em margo de
2017 o Autor apresentou diarreia constante, perda de peso e sangue nas fezes; em seguida, foi
diagnosticada retocolite ulcerativa moderada em toda a extensdo do reto. Em setembro de
2017 apresentou de forma subita dores de cabeca, dificuldade na fala. dorméncia do lado
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esgqerdo dg face e membro superior esquerdo, além de anisocoria no globo ocular direito. Foi
verificada dissecgao espontdnea de carotida esquerda, halo de sinal hipertenso em T1 com
supressdo de gordura em toda a extensdo do segmento cervical da artéria até o segmento
petroso com reducéo significativa do limen. Também apresentou leve insulto isquémico.
Apobs atenQImentq por cirurgido vascular, observou-se que o quadro apresentado pelo Autor
correspondia a sinais e sintomas especlficos de colagenose. Em outubro de 2017 foram
observados sinais e sintomas para espondilite anquilosante; solicitou-se ressonancia
magnética para confirmagé@o. Aguarda vaga para continuar investigag&o e posterior tratamento
do quadro de dissecgéo adrtica. Em abril de 2018 foi solicitado ressonancia magnética para
confirmacgéo de esclerose mlltipla e doenga desmielinizante, aguardando agendamento. Em
julho de 2018 foi confirmada retocolite ulcerativa e pangastrite, sendo introduzido tratamento
com Brometo de Otildnio 40mg (Lonium® 2 comprimidos ao dia, Plantago ovata
(Plantaben®) um saché ao dia e log8o oleosa a base de AGE e TCM (Dersani®) na regigo anal.
O Autor relatou aumento na dor articular no quadril, membros superiores e inferiores com
crepitacdo generalizada. Observa-se dificuldade na locomogéo, degluticéo e ocasionalmente
na fala. Tendo em vista os quadros relatados de poliartralgia, doenca degenerativa nas
articulagdes, retocolite ulcerativa, dissecgdo de cardtida, o Autor aguarda retorno do
SISREG para agendamento de intimeros pedidos de exames a fim de poder obter seu
diagnéstico final e tratamento exato para a doenca. Realizou raio X de bacia e joelhos direito e
esquerdo em 06 de setembro de 2018, e atraves de laudo comparativo com o exame anterior
observou-se permanéncia da doenga articular nos joelhos com derrame patelar esquerdo
e direito e ostesfitos marginais anteriores e na lombar espagos entre os discos L1 a L3
pouco amplos. N&o possui condigdes de retornar com suas atividades trabalhistas. Foram
mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): M16 —
Coxartrose [artrose do quadril]; M25.4 — Derrame articular, M94.2 — Condromaldcia; K51.0
— Enterocolite ulcerativa (crénica); 167.0 — Dissecg¢éo de artérias cerebrais, sem ruptura.

3. Conforme observado em documento médico do Hospital Municipal Miguel
Couto (Eventol ANEXO2_pag. 4), emitido em 27 de setembro de 2018 pela médica Ii|
I |, o Autor apresenta alterac8es evolutivas que dificultam

a deambulacdo e manutencdo do ténus postural além de incontinéncia urinaria e anal. O

Autor encontra-se em evolugdo com doenca degenerativa/ou _desmielinizante com

incapacidade de continuar fungdes laborativas, e aguardando exames para diagnostico
definitivo. Foram mencionadas as seguintes Classificacbes Internacionais de Doengas (CID-
10): G31 — Outras doencas degenerativas do sistema nervoso nao classificadas em outra

parte e G36 — Outras desmielinizagdes disseminadas agudas.
4. Acostado ao processo encontra-se receituario (Eventol ANEXO2 pags. 15 e

iti 3 de julho de 2018 pela proctologista |

, no qual foram prescritos:

« Brometo de Otildnio 40mg (Lonium“) — tomar 01 comprimido antes do almogo e do
jantar (2 meses);

e Plantago ovata. (Plantabeno) — diluir 01 envelope em meio copo de agua a noite,
durante 30 dias. Ap6s, em dias alternados;

e Cobamamida 1mg + Ciproeptadina 4,0mg (Cobavital‘m) — tomar 01 comprimido no
almogo e no jantar (30 dias).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est&o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
;%QGM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de

2. A Portaria de Consolidag&o n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para O financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 08 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéutica
(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 Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. Os medicamentos Amitriptilina Tramadol, Fluvoxamina, Metilfenidato e
Lisdexanfetamina est&o sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 265, de 8 de fevereiro de 2019.
Portanto, a dispensagéo desses esta condicionada a apresentagéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor (quadro algico) € conceituada como uma experiéncia sensorial e
emocional desagradavel e descrita em termos de lesoes teciduais reais ou potenciais. A dor €
sempre subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A
dor aguda ou cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteragdes nos padroes de sono, apetite e libido, manifestagdes de irritabilidade, alteragtes de
energia, diminuicédo da capacidade de concentragao, restriches na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais .

2. A artrose (osteoartrose, osteoartrite ou doenga articular degenerativa) pode ser
definida como um grupo heterogéneo de distarbios que afetam a cartilagem articular, com
consequentes alteragbes no 0ssO subcondral, de etiologias diversas. Pode ser primaria ou
secundaria a alteragbes metabdlicas, anatomicas, traumas ou doengas inflamatorias
articulares. As manifestagdes clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular
inicialmente relacionada & movimentagao, evoluindo para dor também em repouso, associada
a quadro progressivo de perda de mobilidade articular, limitagdo funcional, crepitagdes
(estalidos ou travamento) e sinais inflamatérios leves. E comum a ocorréncia de rigidez articular

1 KRELING, M. C. G.D.; CRUZ,D. A. L. M; PIMENTA, C. A. M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev Bras
Enferm., v. 59, n. 4, p. 508-513, 2006. Disponivel em: <http:llwww.scielo.brlscielo.php?scrlpt=sci_arttext&pid=80034-
71672006000400007&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 05 abr. 2018.
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apds perfodos de imobilidade da articulagdo, como a rigidez matinal’>. No quadril, pode ser
chgamada de coxoartrose. E uma das afeccdes mais incapacitantes do aparelho 'locomotor
pois o quadril € importante articulagdo de carga, com grande amplitude de movimentos é
mesmo pequenas alteragdes podem levar a déficit funcional significativo®. '

3. Condromalacia de patela € um termo aplicado & perda de cartilagem
envolvendo uma ou mais porgdes da patela; sua incidéncia na populagéo & muito alta,
aumentando conforme a faixa etaria, sendo mais comum em pacientes do sexo feminino e com
excesso de peso. As causas de condromaldcia incluem instabilidade, trauma direto, fratura,
subluxagdo patelar, aumento do &ngulo do quadriceps (&ngulo Q), musculo vasto medial
ineficiente, mau alinhamento pés traumatico, sindrome da press&o lateral excessiva e leséo do
ligamento cruzado posterior®,

4, A retocolite ulcerativa € uma doenga idiopatica caracterizada por episodios
recorrentes de inflamagdo que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A
doenga sempre afeta o reto e também variaveis porges proximais do célon, em geral de forma
continua, ou Seja, sem areas de mucosa normais entre as porctes afetadas. Dessa maneira,
os pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao reto),
proctossigmoidite (quando afeta até a porgédo media do sigmoide), colite esquerda (quando ha
envolvimento do coélon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a porgéo mais
distal do sigmoide) e pancolite (quando h& envolvimento de porgdes proximais a flexura
esplénica). As manifestagdes clinicas mais comuns s&o diarreia, sangramento retal, elimina¢éo
de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por via
retal, corticoides e imunossupressores, e é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apos, para
manter a remiss&o, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia®.

5. A dissecgio espontanea da carétida interna € um evento raro, acometendo
principalmente individuos em idade produtiva, sendo responsavel por 2% dos acidentes
vasculares cerebrais isquémicos (AVCI), dos quais 10-25% envolvem a faixa etaria abaixo de
50 anos. A apresentagdo clinica tipica € a cefaleia fronto-temporal, dor na hemiface e
cervicalgia acompanhada de miose e anidrose facial. A cefaleia € mais comum que a
cervicalgia, podendo em alguns casos ser hemicraniana ou até mesmo occipital. Pode existir
hemiparesia ou hemiplegia colateral. Paralisia dos nervos cranianos é descrita em apenas 12%
dos casos de dissecg#o carotidea’.

6. A gastrite se caracteriza por les@o epitelial na mucosa gastrica com presenca
de infiltrado inflamatdrio. A mucosa gastrica resiste @ irritagdo e, normalmente, consegue
suportar um contetdo altamente 4cido. Porém, pode se tornar irritada e inflamada por varias
razbes. Na gastrite cronica, as lesdes vao desde processo inflamatério superficial, até a atrofia
do epitélio, que é evidenciada pela perda significativa de estruturas glandulares. Em 60%-80%
dos casos, existe associagé@o entre gastrite e tilcera gastrica. Entre os fatores etiolégicos da

2 ALMEIDA JR., C. S. et al. Reabilitagéo do aparelho osteoarticular, In: LIANZA, S. Medicina de reabilitagéo. 4. ed. Rio

de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007. p. 209-220.

3 GIORDANO, M.: OLIVEIRA, L. P.; MESQUITA, K. C. Doenga articular degenerativa do quadril: etiopatogenia e
classificagées. Arquivos de Ortopedia e Traumatologia, Rio de Janeiro, v. 2, p. 7-12, 2003, Disponivel em:
<http:l/sbotrj.com.br/aot/revista_aot__z.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2019.

4 FREIRE, M. F. O., et al. Condromalécia de patela: comparagéo entre os achados em aparelhos de ressonancia
magnética de alto e baixo campo magnético. Radiol Bras, v. 39, n, 3, p. 167-174, 2006. Disponivel em:

<http:llwww.scielo.br/pdf/rb/v39n3la04v39n3.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2019. N
5 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n° 861 de 04 de novembro de 2002. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.brflmageslpdflzm4/abril/02/pcdt-

retocolite-ulcerativa-livro-2002.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2019. ) ) =
8 \/IEIRA, V. L. F., et al. Dissecgado espontanea de artéria carétida interna com paralisia de nervos cranianos inferiores.

Arq Neuropsiquiatr, v. 64, n. 4, p. 1047-1049, 2006. Disponivel em: <http:/lwww.scielo.brlpdf/anplv64n4/335v64n4.pdf>.
Acesso em: 05 abr. 2019.
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ulcera gstéo defeitos primarios na resisténcia da mucosa ou deficiéncias quantitativas ou
qualitativas do seu muco, além de alguns fatores ambientais, como a ingestdo de aspirina nao-
tamponada, alcool e medicamentos antiinflamatérios n&o-esterdides’. Pangastrite corresponde
ao quadro clinico de gastrite multifocal, abrangendo toda a mucosa gastrica®.

7.‘ A inc.ontinéncia urinaria (IU) é definida como qualquer perda involuntaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia™.

8. o A incontinéncia fecal é uma alterag&o funcional que leva & perda involuntaria
das fezes liquidas, pastosas, sélidas ou flatos, dependendo da gravidade do caso, em tempo
e/ou locais inadequados .

DO PLEITO

1. O Brometo de Otilénio (Lonium’) & um potente agente antiespasmodico, com
ac&o local e de baixa absorgao sistémica. Esta indicado para o tratamento sintomatico da dor,
do desconforto, da distensdo abdominal e de outros transtornos funcionais do trato
gastrointestinal, tal como a Sindrome do Intestino Irritavel, além de estar indicado para o
preparo para exames por imagem do trato gastrointestinal” .

2. Plantago ovata (PIantaben“) promove aumento do volume e do grau de
hidratag&o das fezes, contribuindo para a normalizagdo do habito intestinal. Adicionalmente, o
aumento da massa fecal ativa a motilidade intestinal, sem efeitos irritativos. E destinado ao
tratamento de doengas que evoluem com alternancia de episodios de diarreia e constipagao
intestinal (intestino irritavel, diverticulose), constipag&o intestinal crénica habitual ou decorrente
da permanéncia no leito apos operagbes cirurgicas, por alteragbes de dieta, viagens ou
tratamentos prolongados com laxantes potentes, diarreias de origem funcional e como
adjuvante em casos de doenca de Crohn. Também estd indicado como terapéutica
complementar ou adjuvante em processos proctolégicos como hemorroidas, fissuras anais ou
abscesso anal, além de ser empregado para regulagéo da evacuagao em pacientes portadores
de anus artificial (colostomia)'?.

3. Amitriptilina inibe o mecanismo de bomba da membrana responsavel pela
captagdo da norepinefrina e serotonina nos neurdnios adrenérgicos e serotonérgicos. Esta

7 CESAR, A. C. G.; SILVA, A. E.; TAJARA, E. H. Fatores genéticos e ambientais envolvidos na carciogénese gastrica.
Arq Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: < http:lIwww.scielo.br/pdf/aglv39n4la09v39n4.pdf >, Acesso em: 05
abr. 2019.

8 BARBOSA, A. J. A. Trata-se de atrofia da mucosa gastrica do antro ou de atrofia da mucosa gastrica do corpo? Uma
pequena duvida que pode ser benéfica para 0 paciente. J Bras Patol Med Lab, v. 47, n. 6, 2011. Disponivel em:
<http:llwww.scielo.br/pdffjbpmI/v47n6/v47n6a02.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2019.

9 SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade.
Revista Texto Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.brlpdf/tcelv21 n2/a11v21n2.pdf>. Acesso em: 05 abr, 2019. g

1© QUINTAO, M. G.; OLIVEIRA, S. A. S.; GUEDES, H. M. Incontinéncia fecal: perfil dos idosos residentes na cidade de
Rio Piracicaba, MG. Rev Bras Geriatr Gerontol, v. 13, n. 2, p. 191-201, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbgglv1 3n2/a04v13n2.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2018,

1 Bula do medicamento Brometo de Otilénio (Lonlum') por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
http://www.anvlsa.gov.br/datavisalfﬂa_bulalfrmVlsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=964605201 8&pldAnexo=10799727>.
Acesso em: 05 abr. 2019. )

12 gyla do medicamento Plantago ovata (Plantaben®) por Mylan Laboratérios Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬂla_bula/fn'nVIsuaIlzarBula.asp?pNuTransacao=1 1543862018&pldAnexo=10889716

>. Acesso em: 05 abr. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES




GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

recomendado para o tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese noturna, na
qual as causas organicas foram excluidas™.

4, O Tramadol é um analgésico opidide de ag&o central. E um agonista puro néo
seletivo dos receptores opioides W (mi), & (delta) e k (kappa), com uma afinidade maior pelo
receptor p (mi). Outros mecanismos que contribuem para o efeito analgésico do Tramadol s&o
a inibig&o da receptag&o neuronal da noradrenalina e o aumento da liberagdo de serotonina.
Esta indicado para o tratamento da dor de intensidade moderada a grave”.

5. o A Fluvoxamina (Luvox”) é um potente inibidor da receptagéo de serotonina.
Esta indicada no tratamento da depress&o maior, dos sintomas do transtorno depressivo e dos
sintomas do transtorno obsessivo-compulsivo (T aB)”.

6. Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) & um
medicamento cuja agéo principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagées. O uso
do medicamento por periodos superiores a 03 semanas demonstrou uma acdo regeneradora
da cartilagem, trazendo como consequeéncia indireta a diminuigdo da dor e da limitagéo dos
movimentos comuns as doengas da cartilagem. E indicado para osteoartrite, osteoartrose ou
artrose em todas as suas manifestagées'®.

7. O Cetorolaco Trometamol (Deocils) esta indicado para o controle, em curto
prazo, da dor aguda de intensidade moderada a intensa, que necessite de poténcia para
combaté-la equivalente & de um opioide, como ocorre nos pbs-operatdrios, pés-parto, cirurgias
mgnpre1s7, colica renal, dor lombar, colica biliar, entre outros. N&o esta indicado para dor
cronica .

8. O Metilfenidato (Ritalina”) & um fraco estimulante do sistema nervoso central,
com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas agbes motoras. Esta
indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atengdo e para o tratamento da

narcolepsia .

9. Lisdexanfetamina (Venvanse‘”) & um pro-farmaco da dextroanfetamina, a qual
& responsével pela atividade do farmaco. As anfetaminas s&o aminas simpatomiméticas nao-
catecolaminas com atividade estimulante do sistema nervoso central. E indicado para o
tratamento do transtorno do déficit de atengdo/hiperatividade (TDAH) em criangas com idade

13 Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina (Amytrif®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬂla__buIalfrmVlsuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=1250334201 8&pldAnexo=1093529

2>, Acesso em: 05 abr. 2019.

4 Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal®) por Grinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<http:/lwww,anvisa.gov.brldatavisa/ﬂla_bulalfrm\ﬁsualizarBula.asp?pNuTransacao=2271 9032017&pldAnexo=1028888
6>. Acesso em: 05 abr. 2019.

5 Bula do medicamento Fluvoxamina (Luvox®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/d atavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pN uTransacao=9273682018&pldAnexo=10778437

>. Acesso em: 05 abr. 2019.
188,1a do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratérios

Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvlsa.gov.brldatavlsalﬂla_bulalfrmVlsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=2684169201 6&pldAnexo=4155116

>. Acesso em: 05 abr. 2019.
17 Bula do medicamento Cetorolaco Trometamol (Deocil’) por Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica LTDA.

Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/d atavlsa/ﬂla_bulalfrmVlsuaHzarBuIa.asp?pN uTransacao=11099642018&pldAnexo=1086183

1>. Acesso em: 05 abr. 2018. . 2
18 Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato e Cloridrato de Metilfenidato de liberagéio modificada (Ritalina™ e

Ritalina® LA) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIa/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 7815802017&pldAnexo=9041359

>. Acesso em: 05 abr. 2019.
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superior a 06 anos, adolescentes e adultos, e para o tratamento do transtorno de compul
alimentar (TCA) em adultos™. s

Il — CONCLUSAO

1. ' o!mcialmente, em relagdo ao medicamentos pleiteados Brometo de Otildnio
40mg (Lonium®), Plantago ovata (Plantaben®), Fluvoxamina 50mg (Luvox® ou Revoc®),
Cetorolaco trometamol 10mg (Deocil®), Metilfenidato 10mg (Ritalina®) e Lisdexanfetamina
50mg (Venvanse°), seguem as consideragdes:

o Brometo de Otilénio 40mg (Lonium“’) e Plantago ovata (Plantabenc’) — informa-se
que tais medicamentos foram prescritos em 13 de julho de 2018, conforme documento
médico (Evento1_ANEXO2_pags. 15 e 16), para serem utilizados pelo periodo de 2
meses e 30 dias, respectivamente;

° Amitrigtilina 25mg, Cetorolaco trometamol 10mg (Deocil®) e Fluvoxamina 50mg
(Luvox® ou Revoc®) — ndo foram prescritos em documentos médicos datados ou com
data de emissao inferior ao periodo de 1 ano, impossibilitando uma inferéncia segura

quanto 3 indicacdo desse medicamento ao Reguerente, visto o lapso temporal ou a
auséncia da data de emissé&o;

+ Metilfenidato 10mg (Ritalina°) e Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) — embora tais
medicamentos tenham sido pleiteados, nédo foram acostados ao Processo prescrigoes
médicas indicando os referidos medicamentos ao Autor.

2. Considerando as justificativas supramencionadas, solicita-se documento
meédico recente, que esclarega o plano terapéutico atual do Autor, composto por dosagem e
posologia dos referidos medicamentos, para que este niicleo possa inferir com seguranca
acerca da indicagdo de tais farmacos, assim como sobre a existéncia de alternativas
terapéuticas para o caso do Autor.

3. Em relagdo aos medicamentos pleiteados, Tramadol 50mg (Tramal”) e
Glicosamina 500mg + Condroitina 400mg (Artrolive”), informa-se que esses estao
indicados em bula para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme relato
médico (Evento1_ANEXO2_pags. 2 e 3).

4, No que tange & disponibilizagéo dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe
informar:

¢ Brometo de Otilonio 40mg (Lonium“’), Plantago ovata Plantaben®), Tramadol 50mg
(Tramal‘”) Fluvoxamina 50mg (Luvox° ou Revoc®), Glicosamina 500mg +
Condroitina 400mg (Artrolive“), Cetorolaco trometamol 10mg (Deocil®),
Metilfenidato 10mg (Ritalina®) e Lisdexanfetamina 50mg (Venvanse®) — ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) disponiveis para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de
Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

« Amitriptilina 25mg — encontra-se padronizado no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro, conforme a Deliberag&o CIB-RJ n° 2661 de 26 de dezembro
de 2013, sendo de disponibilizacéo obrigatéria pelo municipio de Marica, residéncia do

Autor. Para obter informagbes acerca do acesso ao mesmo, o Requerente devera

1°8la do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (\/envanse°) por Shire Farmacéutica Brasil Ltda. Disponivel
em:
<http://mww. anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frm\ﬁsualizarBula.asp?pNuTransacao=83826201 9&pldAnexo=10998925>,

Acesso em: 05 abr. 2019.
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comparecer a Unidade Basica de Satide mais préxima de sua residéncia, munido de
receituario atualizado.

5. Quanto & solicitag8o da Defensoria Publica da Uni&o (Evento 1_INIC1_ pags. 9
e 10, item “5", subitem “e") referente ao fornecimento dos medicamentos pleiteads “

... bem
como o que mais se revelar necessério para o tratamento da sadde do Autor no curso do
feito...” vale ressaltar que n&o é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo 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 satde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segao Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica Farmacéutica

CRF- RJ 22.383 CRF-RJ 14.429
Mat. 55602-0

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES



