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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 1230/2019

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2019,

Processo n° 5006615-73.2019.4.02.5104
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 2¢
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Sec#io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos diprepionato de beclometaspna 100mcg/dose + fumarato de
formoterecl 6meg/dose solugao aerossol (Fostair®), Deflazacorte 6mg compnmldo
Colecalciferol 7000UI (Addera D3), Metotrexato 2,5mg comprimido (Tecnomet )
Cloridrato de Duloxetina SOm% capsula de liberagio retardada (Cymbi ) Acido
Zoledronico Smg/100mL (Densis™) e Certolizumabe Pegol 200mg e aos suplementos a
base de calcio e vitamina D em tdblete sabor chocolate (Inelatte®), Calcio + Magnesm +
Vitamina D + Vitamina K (Velus®) e L-metilfolato de cilcio + vitamina E (Ofolato®).

I— RELATORIO

1. Para claboragio do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes acostados ao Processo, legiveis, datados e emitidos em
2019, além do documento médico acostado ao Eventol LAUDO!3_pégs. | e 2, embora n#io
datado, por este Niicleo julgar necessario.

2. De acordo com receitudrios médicos emitidos em impresso préprio
(Evento]l _LAUDOS5_pag. 1 e Eventol_RECEITI2 pag. 5), emitido em 3! de julho e 19 de
agosto de 2019 pelo médico | |
foram prescritos 4 Autora:

» Certolizumabe Pegol 200mg — 6 seringas preenchidas por més — uso
continuo

1° més - dose de indugio

Aplicar 400mg (duas seringas de 200mg) por via subcutinea (uma
seringa subcuténea em 2 areas diferentes), de 2/2 semanas (Dia zero, Dia
14 e Dia 28),

» Deflazacorte 6mg comprimido — uso continuo
01 comprimido pela manha;
+  Colecalciferol 7000U1 (Addera® D3) - uso continuo

01 capsula as segundas feiras;



Secretarla de
Satde

GOVERNO DO ESTADRO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Wicleo de Assessoria Tdenicn em Acdes de Satide

» Suplemento i base de cilcio e vitamina D em tablete sabor chocolate
(Inelatte®) — uso continuo

Mastigar 01 comprimido ao dia (3 tarde);

» Calcio 600mg + Magnésio 65mg + Vitamina D 5,0meg + Vitamina K
65meg (Velus®) — uso continuo

01 comprimido ap6s o café da manha;

o Metotrexato 2,5mg comprimido (Tecnomet®) — uso continuo
08 comprimidos com dgua e em jejum, s quartas feiras;

o L-metilfolato de calcio + vitamina E (Ofolato®) — uso continuo
01 comprimido por semana, no 4° dia apds o uso de metotrexato;

. Clorldratﬂ de Duloxetina 30mg cdpsula de liberagdo retardada
(Cymbi®) — uso continuo

01 cdpsula apds o almogo;
« Acido Zoledrdnico 5mg/100mL (Densis®)
Aplicar 01 frasco, via intravenosa, em 15 minutos.

3. Conforme observado em documentos médicos emitidos em 30 de julho de

2019 (Eventol LAUDOSJJan 2), pelo médico |

(CREMERJ |:l em impresso proprio, a Autora encontra-se em tratamento devido a
hérnias de disco de coluna cervical e coluna lombar associada a osteoartrose e com
agravante devido a sindrome wmiofascial. Realiza tratamento com medicamentos e
fisioterapia. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas
(CID-10): M50.8 — Outros transtornos de discos cervicais; M51.8 — Outros transtornos
especificados de discos intervertebrais; M135.0 — (Osteo)artrose primaria generalizada;
M79.0 -~ Reumatismo nfo especificado; M79.1 — Mialgia,

4, Conforme observado em formularioc da Defensoria Publica da Unifo
{Eventol _LAUDOI10_pags. 3 — 8), preenchido em 17 de setembro de 2019 pelo médico
citado no item 2 deste relatorio, a Autora, 35 anos, apresenta aririte reumatoide, com
poliartrite bilateral e simétrica _envolvendo grandes e peguenas articulacdes de membros
superiores ¢ inferiores (m3os, punhos, cotovelos, ombros, joelhos, tornozelos e pés). A
Autora pode ainda sofrer complicagBes como deformidades articulares, pneumonite,
neuropatia periférica, vasculite, uveite e esclerite. Foram prescrilos os seguintes
med:camentos para uso continuo: Deflazacorte 6mg cormprimido, Colecalc1fer0! 700001
(Addela D3), Calcio + Magnésio + Vitamina D + Vitamina K (Velus 3}, Suplemento 2
base de célcio e vitamina D em tablete sabor chocolate (Inelatte®), Metotrexato 2,5mg
comprimido (Tecnomet®), L-metilfolato de calcio + vitamina E (Ofolato®), Cloridrato
de Duloxetina 30mg capsula de liberagiio retardada (C}’mbi®), Acido Zoledrnico
Smg/100mL (Densis$) e Certolizumabe Pegol 200mg (Cimzia®), Foi relatado que os
medicamentos sdo imprescindiveis e possuem eficdcia para controle do quadro clinico;
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Metotrexato e certolizumabe pegol estdo nas orientagSes do SUS, e a terapia contra
osteoporose também se encontra nas diretrizes para tratamento da osteoporose. Foi
mencionada a seguinte Classificagao Internacional de Doengas (CID-10); MO03.3 — Artrite
reumatoide com comprometimento de outros 6rgios e sistemas.

5. Acostado ao Processo encontra-se documento médico do Hospital das
Clinicas de Volta Redonda (Eventol _RECEIT12 pag. 2), emitido em 24 de abri] de 2019
pelo médicol | no qual foram
prescritos:

* Dipropionato de beclometasona 100meg/dose + fumarato de
formoterol 6meg/dose solugio aerossol (Fostair®)

Aspirar duas doses de 12/12h, com higiene oral apds o uso
« Nicotina 2mg pastilha
Usar 1 pastilha até 10 vezes ao dia, em caso de fissura,

6. De acordo com relatéric médico emitido em data ndo especificada pelo
profissional mencionado no item 2 deste relatdric (Eventol _LAUDOI3_péags. 1 e 2}, a
Autora apresenta artrite reumatoide com falha de tratamento aos medicamentos
modificadores_do_curso_da doenca convencionais (Metotrexato e hidroxicloroquina). A
Autora € acometida pela doenga ha 32 meses, mantendo atividade de doenca com o uso dos
medicamentos_acima citados. Necessita do tratamento com ¢ imunobioldgico anti-TNF alfa
certolizumabe pegol, que sera utilizado em conjunto com Metotrexato, com o objetivo de
remissao ou baixa atividade da doenga. A Autora ja fez uso de Prednisclona, Metotrexato e
Hidrexicloroguina.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Conselidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo 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,
alterada pela 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 organizagfio
em trés componentes: Basico, Estratépico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considers, inclusive, as
normas de execugiio dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do SUS.
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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 Janeire e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execug¢fo do Componente Basico da Assisténcia Farmac@éutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatéric de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6, No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consondncia com as
legislagBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagfio
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda/2016.

7. De acordo com a Resolugiio n® 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitiria do Ministério da Satde, suplemento allmental trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentagdo de individuos saudiveis com nutrientes, substincias bioativas, enzimas ou
probidticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hérnia de disco € um processo em que ocorre a ruptura do anel fibroso,
com subsegliente deslocamento da massa central do disco nos espacos intervertebrais, B
considerada uma patolooia extremamente comum, que causa séria inabilidade em seus
portadores. Estima-se que 2 a 3 % da populagiio sejam acometidos desse processo, cuja
pre\falen(:la ¢ de 4,8% em homens e 2,5% em mulheres acima de 35 anos. Sdo fatores de
risco causas ambientais, posturais, desequilibrios musculares e possivelmente, a influéncia
ﬂ‘CnCLlCﬁ

2. A artrose (osteoartrose, osteoartrite ou doenga articular degenerativa) pode
ser definida come um grupo heterogéneo de distarbios que afetam a cartilagem articular com
consequentes alteragdes no 0sso subcondral de etiologias diversas, Pode ser priméria ou
secundaria a alteragbes metabdlicas, anatdmicas, traumas ou doengas inflamatdrias
articulares. As manifestagbes clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular
inicialmente relacionada a movimentagfo, evoluindo para dor também em repouso, associada
a quadro progressivo de perda de mobilidade articular, limitagdo funcional, crepitacdes
(estalidos ou travamento) e sinais inflamatérios leves. £ comum a ocorrencza de rigidez
articular apés periodos de imobilidade da articulagfio, como a rigidez matinal®,

' NEGRELLI, W, F. Hérnia discal: Procedimentos de tralamento. Acta Ortop Bras, v. 9, n, 4, p. 39 =43, 2001.
Disponivel em: <http://www.scielo,br/pdffaob/vInd/vOndal5>. Acesso em: 28 nov. 2019,
2 ALMEIDA IR, C. S, et al. Reabilitagiio do aparctho osteoarticular, In: LIANZA, S. Medicina de reabilitacip, 4.
ed. Rio de Janeiro: Guanabura Koogan, 2007, p. 209-220,
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3. Mialgia corresponde a um termo utilizado para caracterizar dores
musculares em qualquer parte do corpo3.

4, A artrite reumatoide (AR) é uma doenga inflamatdria cronica de etiologia
desconhecida, que causa destrui¢do articular irreversivel pela proliferagdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial apdés estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso.
Além das manifestagSes articulares, a AR pode cursar com alteragdes de miltiplos 6rgaos e
reduzir a expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas
cardiovasculares, infecgdes e neoplasias, As consequéncias da AR s#io piora da qualidade de
vida, incapacidade funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade. A AR &
mais frequente em mulheres e na faixa etaria de 30 a 50 anos, com pico de incidéncia na
quinta década de vida. Todavia, o histérico familiar de AR aumenta o risco de
desenvolvimento da doenca de 3 a 5 vezes®,

5. O termo dor miofascial € utilizado para descrever uma condi¢fio clinica
especifica de dor muscular regional, muito [reqilentemente associada & presenga de um ou
mais pontos dolorosos, que nessas circunstancias s@o denominados pontos-gatilho. A dor ¢
profunda ¢ mal localizada, e nilo estd aparente o diagnéstico de um reumaiismo de partes
moles, como uma tendinite ou bursite, ou qualquer outra causa identificivel de dor. Podem
vir associados fendmenos motores, sensoriais ou aulondmicos, justificando-se, desta
maneira, a designagiio de sindrome miofascial®.

DO PLEITO

1. Na associagio Beclometasona + Formoterol (Fostair®), a beclometasona,
administrada por inalagdo ¢ em doses recomendadas, apresenta agfio anti-inflamatéria,
resultando em redugio dos sintomas e exacerbagdes da asma, com menos efeitos adversos do
que quando corticosteroides sao administrados por via sistémica. O formoterol é um agonista
-2-adrenérgico scletivo que produz relaxamento do mdsculo liso brénquico em pacientes
com obstrugdo reversivel das vias aéreas. Estd indicado no tralamento da asma e da doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)P.

2. Deflazacorte  corresponde  a  medicamento  glicocorticoide:  os
glicocorticoides possuem aglio anti-inflamatéria e imunossupressora, Estd indicado ao
tratamento de doencas reumdticas (como a artrite reumatoide), doengas do tecido conjuntivo,

* ATLAS DA SAUDE, Mialgia vs lombalgia. Disponivel em:

<https://www.atlasdasaude, pt/publico/content/minlgia-vs-lombalgia>, Acesso em: 28 nov, 2019,

* BRASIL. Ministério da Satide, Partaria Conjunta N°® 16, de 05 de novembro de 2019, Aprova o Protacolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide, Disponivel em:

< httpi//conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_PCDT_Artrite_Reumatoide final.pdf>, Acesso em: 03 dez.
20185,

’SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Sindrome Miofaseial. Comissio de Dor, Fibromialgia ¢
Outras Sindromes Dolorosas de Partes Moles 20/04/2011, Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/pucientes/oricntacocs-ao-paciente/sindrome-miofascial/>, Acesso em: 03 dez.
2019.

§ Bula do medicamento Beclometasona + Farmeterol (Fostair®) por Chiesi Farmacéutica Lida. Disponfvel em: <
http://www.anvisa.gov.br/dalavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >. Acesso em: 29 nov. 2019,
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doengas dermatolégicas, estados alérgicos, doengas respiratérias, doengas oculares,
distirbios hematolégicos, doengas gastrintestinais, doengas neoplasicas, doencas
neurologicas, doengas renais e doengas enddcrinas. Devido 4 propriedade protetora dos
ossos, o deflazacorte pode ser a droga de escolha para pessoas que necessitam de tratamento
com glicocorticoides, especialmente aqueles que apresentam maior risco de osteoporose.
Seus reduzidos efeitos diabetogénicos tornam o deflazacorte o glicocorticoide sistémico de
escolha em pacientes diabéticos e pré diabéticos’.

3. O Colecalciferol (vitamina D3) (Addera® D3) ¢ um medicamento & base de
vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizaciio dssea
pré e pds-mencpausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencio de
quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D®,

4, O Metotrexato ¢ um antimetabdlito usado nc tratamento da artrite
reumatoide e da psoriase grave em adultos. Este medicamento ¢ considerado uma droga
antirreumdtica modificadora da doenga (DMARD) e as diretrizes atuais de tratamento da
artrite reumatoide recomendam o uso de DMARDs o mais precocemente possivel.
Metotrexato estd indicado no manejo de adultos com artrite reumatoide ativa moderada &
grave, geralmente associado a terapia com agentes antiinflamatérios nZo-esteroides (AINE)
ou esteroides. Em pacientes resistentes a terapia inicial com metotrexato, este pode ser
combigado com outros DMARDs (por exemplo, um inibidor do fator de necrose tumoral
[TNFT.

5. Cloridrato de Duloxetina (Cymbi®) € um inibidor da recaptacio de
serotonina e noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo
maior, dor neuropdtica periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior, estados de dor crénica associados a dor lombar crénica, estados de dor
cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a
40 anos e transtorno de ansiedade generalizada'®,

6. O Acido Zoledrdnico (Densis®) é um inibidor da reabsoriio ¢ssea mediada
por osteoclastos, pertencente & classe dos Bisfosfonatos contendo nitrogénio e atua
especificamente nos ossos. E indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pés-
menopausa para reduzir a incidéncia de fraturas do quadril, vertebrais e ndo vertebrais e para
aumentar a densidade mineral dssea; na prevencio de osteoporose em mulheres com
osteopenia na pos-menopausa; na prevengdo de fraturas clinicas apods fratura de quadril em
homens e mutheres na pés-menopausa; no tratamento para aumentar a densidade 6ssea em

7 Bula do medicamento Deflazacorte por EMS S/A, Disponivel em: <
hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>, Acesso em: 03 dez. 2019.

® Bula do medicamento Colecalcifercl (vitamina D3) 7000U1 (Addera® D3) por Cosmed Indistria de Cosméticos
¢ Medicamentos S.A. Disponivel em < http://www.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >,
Acesso em: 29 nov, 2019,

® Bula do medicamento Metotrexato (Tecnomet®) por Zodiac Produtes Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
httpi/fwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp >, Acesse em: 29 nov, 2019,

19 Byla do medicamento Cloridrate de Duloxetina (Cymbi®) por EMS S/A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 28 nov. 2019.
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homens com osteoporose; no tratamento e prevencao de osteoporose induzida por
alicocorticoides; ¢ no tratamento da doenga de Paget do osso'’

7. Certolizumabe pegol neutraliza seletivamente o TNF alfa. Estd indicado
para o tratamento de diversos quadros clinicos, entre os quais consta a artrite reumatoide. Em
associacfio com Metotrexato (MTX) é indicado para o tratamento da artrite reumatoide ativa,
moderada a grave. em doentes adultos, quando a resposta a_firmacos modificadores da
evoluciio da doenga (DMARD), incluindo o MTX, for inadequada. Pode ser usado também
em monoterapia no caso de intolerfncia ao MTX ou quando o tratamento continuado com
MTX € inadequado. No tratamento da AR grave, ativa e progressiva em adultos que nio
tenham sido tratados previamente com MTX ou outros DMARD. Foi demonstrado que
certolizumabe reduz a taxa de progressZo das lesSes nas articulagdes, medida por meio de
radiografia ¢ leva também a uma melhoria da fungfio fisica, quando administrado em
associagio com MTX'2,

8. O suplemento & base de Célecio e¢ Vitamina D em tablete (Inelatte®)
corresponde a um suplemento em tabletes mastigdveis disponiveis em diversos sabores.
Auxilia na prevenciio de perda de massa dssea. Cada tablete contém 400mg de cilcio e
2,5meg (100UI) de vitamina D",

9. O suplemento a base de Cilcio + IVMagnésio + Vitamina D + Vitamina K
(Velus®) corresponde a um suplemento 4 base de célcio elementar, magnésio, vitamina D3 e
Vitamina K2, sendo uma fonte de célcio altamente biodispenivel. Indicado para pacientes
com litiase renal e na prevencéio da osteoporose. Cada comprimido contém 600 mg de cilcio
elementar + Smcg (200U1) de vitamina D3 + 65 mg de vitamina K2 + 65 mg de magnésio™

10. O suplemento & base de L-metilfolato de cilcio + Vitamina E (Ofolato®)
corresponde a um suplemento de dcido félico + vitamina E, Auxilia na prevengdo de defeitos
no tubo neural do feto. Cada comprimido contém 355 mcg de édcido folico + 10 mg de
vitamina E”

I — CONCLUSAQ

'Byla do medicamento Acido Zoledrénico {Densis®) por Momenta Farmacéutica Lida. Disponivel em: <
htp://www.anvisa.gov.bir/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >, Acesso em: 28 nov, 2019,

12 Byla do medicamento certolizumabe pegol (Cimzia®) por UCB Biopharma Lida. Disponivel em:
<http://wwiw.anvisa,gov,br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso enx: 29 nov, 2019,

3 Informacdes sobre o suplenento nutriciona] Suplemento 3 base de cilcio e vitamina D em tablete sabor
chocolate (Inelatte®) por Aché, Disponivel em: < httpsi//www,ache.com.br/produtos/suplementos-
alimentarcs/inclatie-chocolate-404/>, Acesso cm: 03 dez. 2019,

HDROGARIA ONOFRE. Velus®,  Disponivel em:  <hitpsi//www.onofre.com.br/velus-mag-com-30-
comprimidos. html>, Acesso em: 03 dez. 2019.

15 DROGARIA PACHECO. Ofolato®. Disponivel em: < https://www.drogariaspacheco,com,br/multivitaminico-
gestante-ololato-90cp-hypermarcas/p?idsku=663670& _t=15743676303 13 &utm_campaign=googple-
shopping&utm_source=google&uim_ mcdxumﬂslmppmg&acc—l9f6008de4213f30f64310735863_8(13&1-68486(:
47cec3dfb! 1864 0ath&o=5beldc8beec3dfbl{89b00d0&gclid=EAlaiQobChMI4t7JIHONSgIVCYGRCh3m_AApE
AQYByABEgK]YvD_BwE >, Acesso em: 03 dez, 2019,
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1. Inicialmente destaca-se que dipropionato de beclometasona 100mecg/dose
+ fumarato de formoterol G6mcg/dose soluqao aerossol (Fostair®), Deﬂazacorte 6mg
compnmldo Colecalciferol 7[JUOU[ (Adderz® D3), Metotrexato 2,5mg compnm:do
(Tecnomet ), Cloridrato de Duloxetina 30mg capsula de liberagio retardada (Cymbi®),
Acido Zoledrdnico Smg/100mi, (Denf;ls) e Certolizumabe Pegol 200mg possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria— ANVISA.

2. Elumda—se que Deflazacorte 6mg comprimido, Metotrexato 2,5mg
comprimido (chnomet ), Cloridrato de Duloxetina 30mg cdpsula de liberacio
retardada (Cymbi®), Acido Zoledrdnico 5mg/100mL (Dc11srs®) e Certolizumabe Pegol
200mg, Colecalciferol 7000U1 (Addera® D3) apresentam indicacao ' para o Tratamento
da simag:ﬁo clinica apresentada pela Autora, conforme descrito em documentos médicos —
hérnia de disco com mialgia, artrite reumatoide com uso crénico de_corticosteroides. e em
prevencdo a osteoporose (Eventol LAUDOS pdg. 1, Eventol _RECEIT12_pag. 5,
Eventol LAUDOS _pég. 2 e Eventel LAUDOI10 pags. 3 —8).

-

3. Quanto ao medicamento dipropionato de beclomeuboua 100mecg/dose +
fumarato de formoterol 6mecg/dose solugiio aerossol (Fostanr ), cumpre informar que a
descrigdo dos quadros clinicos e comorbidades que acometem a Autora, relatados nos
documentos  médicos  (Eventol _LAUDOS_pig. 1, Eventol RECEITI2 pdg. 5,
Eventol_LAUDOS_pag. 2, Eventol _LAUDOI0_pdgs. 3 — 8 e Evento!l_LAUDOI13_pégs. !
e 2), nfio fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa dos seus usos no
plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicaciio deste
pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais situagdes
clinicas que estariam relacionadas com o uso destes medicamentos no tratamento da Autora,

4, Ressalta-se, que em documentos médicos (Eventol RECEIT12 pag. 5;
Eventol _LAUDOI10_pégs. 3 — 8), foi prescrito para a Autora o medicamento Deflazacorte
6mg (glicocorticdide) para uso continuo. A esse respeito, elucida-se que os glicocorticdides
provocam perda de massa §ssea, induzindo a osteoporose, principalmente em mulheres
acima de 50 anos e com doses didrias maiores que 5mg, embora o tipo de glicocorticdide

prescrito possua propriedade protetora dos 0ss0s, segundo informado em bula’,

5. Destaca-se que, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Osteoporose, embora ndo tenha sido relatado este quadro clinico para a Autora em
documentos médicos acostados, pacientes com plano de inicio e manutenciio de tratamento
com glicocorticoides em dose superior a 5 mg de prednisona/dia ou equivalente por periodo
igual ou superior a 3 meses tém indicagdo de tratamento e prevengdo de osteoporose (caso da
Autora)'®.

6. Participa-se que o calcip e a Vltamma D sdo os principais nutrientes
envolvidos na formagdo € man utcngao da massa Ossea’’. Ressalla-se que a ingestdo de célcio
deve ocorrer prioritariamente via alimentagfio, através da inclusfiio de alimentos fonte de
calcio, como leite ¢ derivados, e no caso da vitamina D, scu estado depende em grande parte

18 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS
n° 451, de 09 de junho de 2014, Dispanivel em: < htpi//conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>,
Acesso em: 03 dez, 2019,
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da exposi¢do a luz solar e, secundariamente da ingestdo dietética, que apresenta como fontes
alimentares peixes (atum, sardinha, salmao, cavala) e dleo de figado de bacalhau'”.

7. Contudo, pode ser dificil atingir a recomendagiio diaria de ingestao de cdleio
e vilamina D apenas com alimentos in natura, sendo frequentemente recomendado o uso
de suplementos & hase de calcio e vitamina D (como as marcas pleiteadas - Inelatte® e
Velus®) em pacientes com risco de osteoporose induzida por glicocorticdides, como no
caso da Autora'’, para complementacio da dieta.

8. Em relagiio a quantidade didria prescrita dos suplementos 4 base de Caleio
e Vitamina D (1 ftablete de Inelatte® + 1 comprimido de Velus® por dia -
Eventol RECEITI2_ pég. 5), destaca-se que os mesmos [orneceriam a Autora um adicional
diario de 1000 mg de calcio e de 300Ul de vitamina D, nfo ultrapassando a quantidade
diaria recomendada para adultos na faixa etiaria da mesma (1200mg/dia de cilcio e
600UVdia de vitamina 12)**.

9. Com relagfio a prescrigiio do suplemento a4 base de acido félico e vitamina
E (Ofolato® - Eventol RECEITI12_pag. 5; Eventol LAUDOI10 pags. 3 — 8), informa-se
que o uso destes suplementos em pacientes com artrite reumatoide durante o tratamento
com metotrexato (caso da Autora), reduz significativamente os efeitos colaterais deste
medicamento, tais como: nduseas, dor abdominal e disfungdo hepatica, além de reduzir a
tendéncia a estomatite”,

10. Segunde o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Safide para tratamento da Artrite Reumatoide, para diminuir o risco de
toxicidade, os pacientes devem fazer uso de suplemento 2 base de dcido félico, sendo
sugerida a dose de 5 mg, 1x/semana, 36h apds o tratamento com metotrexato’, Portanto, o
uso do suplemento 4 base de 4cido félico prescrito/pleiteado da marca Ofolato® esta
indicado para o quadro clinico da Autora. Cabe destacar que a dose semanal prescrita foi de
0,355 mg de dcido félico.

1. Enfatiza-se que individuos para os quais sZo prescritos suplementos
nutricionais necessitam de reavaliagdes periddicas, as quais norteiam a necessidade de
continuagfo, alteragdo ou interrupgéo da terapia inicialmente proposta. Diante disto, sugere-
se delimitagio do periodo de uso até a proxima reavaliacio clinica,

12. Quanto a dispenibilizagfo através do SUS, elucida-se que:

T CHAPMAN-NOVAKOPFSKI, K, Nutrigio ¢ Satde dos Ossos, In; MAHAN, LK., ESCOTT-STUMP, S,
RAYNMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢lio ¢ dictoterapia, 14 ed, 2018, Rio de janeiro: Elscvier.

'® Institute of Medicine, 2011, Dietary Relerence Intakes for Calcium and Vitamin D, Washington, DC: The
National Academics Press. Disponivel em:<
http:/Awvwwonationalacademies.org/hmd/~/media/Files/Report%20Files/20 1 0/Dietary-Reference-Intakes-{or-
Calcium-and-Vitamin-D/Vitamin%20D%20and%620Calcium%20201 0%20Report%20Bricf, pdf >, Acesso em: 03
dez, 2019.

¥ SIHEA, B.; e cols. Acido folico ou cido folinico para redugdo dos efeitos colaterzis do metotrexato em pessoas com
artrite reumatoide. Cochrane, 2013, Disponivel em: < hipsi/wwiw.cochrane.org/pt/CIR00GYS acido-folico-ou-scido-
folinico-para-reducac-dos-efeitos-colaterais-do-metolrexato-em-pessoas-com >, Acesso em: 03 dez 2019,
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12.1. Metotrexato 2,5mg comprimido e Certoliznmabe Pegol 200mg
sfo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos usudrios que perfagam os critérios de inclusiio
estabelecidos por meio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Artrite Reumatoide, disposto na Portaria Conjunta N° 16, de
05 de novembro de 2019,

12.2. Dipropionato de beclometasona 100mecg/dose + fumarato de
formoterol Gmcg/dose solugio aerossol (Fostair®), Deflazacorte 6mg
comprimido, Colecalciferol 7000UI {Addera® D3), Cloridrato de
Duloxetina 30mg cépsula de liberagio retardada (Cymbi®), suplemento
4 base de cilcio e vitamina D em tablete sabor chocolate (Inelatte®),
suplemento 24 base de Calcio + Magnésio + Vitamina D + Vitamina K
(Velusm), suplemento & base de L-metilfolato de cilcio + vitamina E
(Ofolato®) e Acido Zoledrénico 5mg/100mL (Densis®) nio integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagio no SUS, no dmbito do Municipio de Volta
Redonda e do Estado do Rio de Janeiro.

13. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde para tratamento da Artrite Renmatoide, disposte na Portaria Conjunta
n® 16, de 05 de novembro de 2019, o tratamento deve seguir trés etapas distintas e
sucessivas. A primeira etapa envolve a utilizagdo dos medicamentos modificadores do curso
da doenca sintéticos (MMCDs): metotrexato, leflunomida, sulfassalazina e
hidroxicloroquina. A segunda etapa do tratamento pode ser iniciada apds o uso de pelo
menos dois esquemas terapéuticos na primeira por no minimo 3 meses cada e havendo
persisténcia da atividade da doenga, utiliza-se um medicamente biolégice (abatacepte,
adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe, rituximabe ou
tocilizumabe) ou tofacitinibe. O medicamento bioldgico deve ser usado em associagiio com o
metotrexato (MTX), exceto em caso de contraindicacfo. J4 na terceira etapa, apés pelo
menos trés meses da segunda etapa terapéutica e havendo persisténcia da atividade da
doenga, ou toxicidade inaceitdvel ao medicamento usado, pode ser prescritc outro
medicamente bioldgico (anti-TNF ou n#o anti-TNF) ou o tofacitinibe, desde que o
medicamento selecionado nfe tenha sido usado anteriormente. Se possivel, o medicamento
selecionado deve ser associado a um MMCD (preferencialmente o MTX)*,

14. Considerando o relato médico de que a Autora ja fez uso dos medicamentos
Prednisolona. Metotrexato e Hidroxicloroquina, sem controle de seu quadro clinico
(Eventol _LAUDOI13_péags. 1 ¢ 2), neste caso, o uso dos medicamentos Metotrexato e
Certolizumabe pegol configuram ope¢io terapéutica, prevista no referido PCDT para
tratamento da artrite reumatoide’.

15. Em consulta realizada ao Sistema Informatizade de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro,
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada CEAF para recebimento de medicamentos.

1€
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16. Desta forma, para ter acesso aos medicamentos Metotrexato 2,5mg
comprimido e Certolizumabe Pegol 200mg caso a Autora perfaga os demais critérios de
inclusdo do PCDT supradito, deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, através do
comparecimento a Farmdcia Municipal de Volta Redonda - Rua_Edson Passos, 171 —
Aterrado [(24) 3339-9467/9465], munida da seguinte documentag@o: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio,
Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida hd menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamenio),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

17. Ressalta-se que para o tratamento da Dor Crdnica, o Ministério da Saude
pubhcou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para ¢ manejo da dor
crénica®. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ)
dlspomblhz através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e
conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 ¢ 6/GM/MS,; de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do
SUS, o medicamento da classe dos antiepilépticos Gabapentina 300mg e 400mg (cédpsula) e
da classe de analgésico opiode Codeina 30mg ¢ 60mg (comprimido) e 3mg/mL (solugdo
oral). Em consondncia com tal protocolo, a Remume de Volta Redonda no dmbito da
Atengdo Baésica, fornece os medicamentos da classe dos antidepressivos triciclicos:
Amitriptilina 25mg (comprimido) e Clomipramina 25mg (comprimido) e Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensio oral) e Acido Valproico 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solugdo
oral).

18. Tendo em vista o exposto, em alternativa ao medicamento pleiteado
Cloridrato de Duloxetina (Cymbx ) sugere-se que o meédico assistente avalie se a Autora
pode fazer uso dos medicamentos previstos no PCDT para tratamento da dor crdnica e
mencionados no item acima. Caso positivo, e caso a Autora cumpra os critérios de inclus@o
estabelecidos, para ter acesso aos medicamentos fornecidos pelo CEAF deverd efetuar
cadastro, _conforme descrito _no_item 16 desta conclusdo. Caso sejam prescritos
medicamentos disponibilizados no ambito da Ateng@o Basica, para obter informagdes acerca
do acesso a Autora deve comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima a sua
residéncia, munida de receitudrios atualizados.

OMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Crénica. Portaria SAS/MS n°
1.083, de 02 de outubro de 2012, Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>,

Acesso: 29 abr, 2019,
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15. Para o tratamento da Osteoporose, o Ministério da Salde publicou a
Portaria SAS/MS n° 451, de 09 de junho de 2014”, a qual dispe sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida patologia e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidacéio n® 2/Giv/MS e
n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execucdo e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200UI (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de
Satde de Volta Redonda, no dmbito da Atengdo Bésica, disponibiliza o medicamento
Alendronato de sédio 70mg.

20. Contudo, embora ndo esteja relatado a ocorréncia de osteoporose como
situagfio clinica diagnosticada apresentada pela Autora, o uso do Acido Zoledrénico no
tratamento da Autora {em o objetivo de prevengio da osteoporose induzida por
glicocorticoides, indicagio prevista em bula’®. Segundo o PCDT de osteoporose, o
tratamento para prevenir a osteoporose alem de exercicios e habitos alimentares, também
pode ser suplementado a base de Célcio e Vitamina D. Assim, os medicamentos citados no
item 19, ainda ndo estfio previstos no tratamento da Autora.

21. Quanto ac medicamento glicocorticoide pleiteado Deflazacorte 6mg
comprimido, o corticoide_Prednisona_comprimido Smg_ou 20mg, € disponibilizado no
ambito da Ateng¢@o Bésica, conforme REMUME — Volta Redonda. Contudo, segundo relato
médico, a Autora ja fez uso de Prednisolona.

22. Ressalta-se que os medicamentos Deflazacorte 6mg comprimido,
Colecalciferol 7000UL (Addera® D3), Cloridrate de Duloxetina 30mg capsula de
liberagdo retardada (Cymbi®) e Acido Zoledrénico 5mg/100mL (Densis®) até o0 momento
nio foram avaliados pela Comissfio Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento das sitvagdes clinicas apresentadas pela Autora®',

23. Convém salientar ainda que APAC comresponde a Autorizagdo de
Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade do SUS, e Dipropionato de
beclometasona 100mcg/dose + fumarato de formoterol 6mcg/dose solugio aerossol
(Fostair®), Colecalciferol 7000UT (Addera® D3), Deflazacorte 6mg comprimido,
Metotrexato 2,5mg comprimido (Tecnomet®), Cloridrato de Duloxetina 30mg cipsula
de liberagio retardada (Cymbi®), Acido Zoledrdnico 5mg/100mL (Densis®) e
Certolizumabe Pegol 200mg nio constam como ressarcidos por meio do sistema APAC.

*' BRASIL. Ministério da Saiide, Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITIEC.
Teenologias demandadas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao >. Acesso em: 29 nov.
2019.
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24, Destaca-se que, ao conceder registro a um medicamento, a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) realiza avaliacdo de eficiacia e seguranca de
medicamentos, visando & Autorizagio para comercializagio no Brasil™.

25, Cumpre elucidar que a ayaliagfo do tempo minime estimado para tratamento
cabe ao médico assistente.

28. Ressalta-se que informacdes relativas a disponibilidade de medicamentos
para entrega imediata nfo constam no escopo de atuagio deste Nucleo.

29. Em carater informativo, observa-se que, conforme verificado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacéio o PCDT para tratamento da der
cronica®.

30. Quanto a solicitagdo da Defensoria Piblica da Unido (Eventol INICI1_pags.
12 e 13; item V — Dos Requerimentos, subitens “d” e “f”) referente ao fornecimento ao
Autor dos medicamentos pleiteados. ... e demais procedimentos que sejam necessdrios para
o reestabelecimento de seu estado de saide...”, cumpre esclarecer que ndo € recomendado o
provimento de novos itens sem laude que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saunde.

E o parecer.

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

JULIANA PEREIRA DE CASTROQ MONARIA CURTY NASSER
Farmacéutica ZAMBONI
CRF- RJ 22.383 Nutricionista

CRN4: 01100421

1D} 4.216:255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02

22 BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Naciona! de Incorporagéio de Tecnologias no Sistema Unico de
Satide. Perguntas Frequentes, Disponivel em: < http://conitec.gov.br/perguntas-frequentes™>, Acesso em! 29 nov.
2019.
2 BRASIL. Ministério da Sande, Comissdo Nacional de Incorporagfio de Tecnelogias no Sistema Unico de
Satde. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satide, Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pedt-em-
elaboracao>. Acesso em: 29 nov, 2019,
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