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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 1061/2019

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2019,

Processo n°® 5006190-46.2019.4.02.5104,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Seg:ao Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medlcamentos Flunitrazepam 1mg (Rohypnol®), Harpagophytum procumbens 400mg
(Arpado!®) e Diosmina + Hesperidina (Diosmin®).

1 - RELATORIO

1. Para elaboragdio deste Parecer foi considerade apenas o documento médico
datado. mais recente e com identificacfio legive! do profissional emissor acostado ao processo
(Evento 1_RECEIT4, pag. 1). Quanto ao documento acostado ao Evento 1, LAUDOS, Pagina 1,
possui data de emissdo com periodo maior que 1 ano.

2. Acostado ao processo (Eventol RECEIT4, pag. 1), encontra-se receitudrio
médico da Unidade Béasica de Satide da Familia Vila Brasilia Maria Dias de Assis, emitido em
17 de abril de 2019, pelo médico | | com

prescrigdo de:

e Harpagophytum procumbens 200mg (Garra do Diabo) — tomar 01 comprimido de
12/12h, uso continuo durante 90 dias;

e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg — tomar 01 comprimido de 12/12h, uso
continuo durante 90 dias; e

s Butilbrometo de Escopolamina 10mg (Buscopan®) — tomar 01 comprimido de 8/8h, em
caso de dor abdominal.

TI— 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, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n®
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugfo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragfio mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispfe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo
a sua organizagio 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

execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do
SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucfio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consonéncia com as legislages
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdio Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Voita Redonda 2016.

7. O medicamento F Iumtrazepam lmg (Rohypnol“”) estd sujeito a centrole
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela

RDC ANVISA n° 314, de 10 de outubro de 2019. Portanto, a d:spensagao deste estd
condicionada a apresenfac¢do de receltudrio adequado.

DO OQUADRO CLINICO

Embora a peticio inicial conste que a Auiora é portadora de cistite crénica ¢ fibromialgia
(Evento 1 _INIC1, pig. 2), ndo_constam relatos recentes sobre seu quadro clinico no
documento médico apensado ao processo emitide em 2019 e que foi considerado para
elaboragio deste Parecer Téenico (Eventol RECEIT4, pag. 1). Dessa forma, este Nucleo fica
impossibilitado de inferir gualquer considera¢io neste item,

DO PLEITO

1. O TFlunitrazepam (Rohypno]‘% ¢ um agonista benzodiazepinico com alta
afinidade por receptores centrais, apresenta efeito ansiolitico, anticonvulsivante e sedativo e
induz redugdo do desempenho p51c0m0tor amnésiz, relaxamento muscular e sono, E destinado
20 tratamento de curta duragfio da insdnia. Os benzodiazepinicos sdo 1nd1cados apenas quando a
insénia é grave, incapacitante ou submete o individuo a extremo desconforto’.

‘Bula  do medicamento  Flunitrazepam (Rohypnol®) por Farmoquimica S/A,  Disponivel emu:
<http://wwhw.anvisa.gev.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pN uTransacao=5198222019&pldAnexo=11227
045>, Acesso em: 29 out. 2019,
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2. O Harpagophytum procumbens DC (Arpadol®) cujo principio ativo é o extrato
seco de Harpagophytum procumbens, é uma planta originéria do deserto de Kalaari e estepes da
Namibia, no sudoeste da Africa, que tem atividade anti-inflamatéria, demonstrada em animais e
em estudos clinicos; seu maior constituinte quimico € o harpagosideo. Os efeitos
antiinflarmatorios parecem ser mais consistentes com o uso crénico do que com o uso agudo.
Estd indicado no tratamento de quadros reumatolégicos, tais como artrites e artroses, assim
como no tratamento de dores lombares, dores musculares e demais dores que acometem os
0ss0s e as articulacdes’.

3. A associacio medicamentosa Diosmina -+ Hesperidina possui propriedades
venotdnicas e vasculoprotetoras, e exerce uma agdo sobre o sistema vascular de retorno da
seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa ¢ reduz a estase venosa; na
microcirculacio, normaliza a permeabilidade capilar e refor¢a a resisténcia capilar e ao nivel
linfatico aumenta a drenagem linfatica por diminuir a pressdo intra-linfitica e aumentar o
nitmero de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminagéo do liquido intersticial. Estd
indicado para o fratamento das manifestagBes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e
orginica, dos membros inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados &
insuficiéncia venosa do plexo hemorroidério; alivio dos sinais e sintomas pré e p6s operatérios
de safenectomia; alivio dos sinais e sintomas pds-operatérios de hemorroidectomia; alivio da
dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestéio Pélvica’.

I — CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o documento acostado ao Evento 1, LAUDOS,
Péagina 1, possui data de emissdio com periodo maior que 1 ano. Assim devido ao lapso temporal
que pode ter alterado siginificativamente o quadro clinico da Autora, foram considerados os
documentos mais recentes acostados ao processo analisado por este Nucleo para elaboragdo do
presente Parecer Técnico. Tais documentos nio apresentam relatos que verse sobre a
patologia e/ou_guadro clinico da Autora. Portanto, para uma inferéncia segura acerca da
indicacio dos medicamentos pleiteados, recomenda-sc a emissdio de laudo meédico
atualizado, emitido em periodo inferior a 1 ano que esclareca o quadro clinico completo da
Autora.

2, No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados através do SUS,
cumpre esclarecer que Flunitrazepam lmg (Rohypnol®), Harpagophytum procumbens 400mg
(Arpadol®) e Diosmina + Hesperidina nfo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do
Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro. Tendo em vista que os referidos
medicamentos nfio integram nenhuma lista oficial de medicamentos no SUS, os mesmos

tarnbém nio sdo cobertos pelo Sistema APAC.

2Bula do medicamento Harpagophytum procumbens DC {Arpadol®) por Apsen Farmacéutica S.A, Disponivel em: <
hitp://www.apsen.com.br/novas_bulas/aberta2/ARPADOL_Bula,_Paciente_V02.pdf> Acesso em: 29 out. 2019.
3gula do medicamento Diosmina -+ Hesperidina {Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em;
<http://www.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6923 162019&pldAnexo=11352
994>, Acesso em: 29 out, 2019,
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3. Quanto ao questionamento do Despacho Judicial sobre se jd foi observada pelos
médicos a eficdcia, a efetividade, a seguranga e evidéncia cientifica quanto ao medicamento
pleiteado, ~informa-se que os medicamentos Flunitrazepam 1mg (Rohypnol®),
Harpagophytum procumbens 400mg (Arpadol®) e Diosmina + Hesperidina possuem_registro
na Agéneia Nacional de Vigiladncia Sanitdria (ANVISA). Assim, destaca-se que o registro de
medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual
a autoridade sanitdria avalia a relevincia terapéutica do medicamento, analisa sua eficécia e

seguranga“.

4. Cabe esclarecer que informagdes acerca da disponibilidade na rede piablica para
a entrega imediata dos medicamentos pleiteados ndo se encontra no escopo de atuagdo proposto
no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Salde e a Sec¢fio Judicidria da Justi¢a
Federal do Rio de Janeiro.

5. Por fim, em relaglio se hd medicamentos similares aos requeridos pela parte
autora, com a mesma eficdcia terapéutica, constante do rol de medicamentos excepcionais
distribuidos pelo SUS, e se hd outro tratamento/alternativa terapéutica, fornecido pelo SUS,
que possa ter a mesma eficdcia que os medicamentos em questdo; ainda, quanto ao tempo
minimo estimado para o tratamenio com os medicamentos pleiteados, no caso da parte autora,
reitera-se que nip constam relatos que verse sobre a patologia ¢/ou quadro clinico da Autora
Dessa forma, este Nicleo fica impossibilitade de inferir qualquer consideracio a respeito
dessas teméticas.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TOBIAS DA HORA
ZANMBONI BASTOS
Nutricionista Farmacéutica

CRN4: 01100421 CRF-RJ 14680
MARCY DO DURAOQ

vérdenagiio
11517
Y. 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

*MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdio Sanitaria de Medicamentos, Revista de Ciéncias Farmacéuticas
Bésica e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011, Disponivel em:
<https://repositorio,unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-201 1-32-1-127-132.pdfIsequence=1 &isAllowed=y>,
Acesso em: 29 out, 2019,



