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PARECER TECNICO/SES/SJ/ NATJUS-FEDERAL N° 0177/2020
Rio de Janeiro, 16 de margo de 2020.

Processo  n®  5008794-52.2020.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagoes téenicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Domperidona ¢ Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.
(Tamarine" Geleia).

I - RELATORIO

l. Para elaboragio do presente Parccer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes e datados acostados ao Processo.

2. De acordo com os documentos médicos dn Hospital - Universitario

Clementino Fraga Filly :m 12 de dezembro
de 2019, pelo medico a Autora apresenta
diagnosticos de hipertensio arterial sistémica. dislipidemia. diabetes mellitus. dispepsia.
doenca do refluxo gastroesofigico. enxaqueca sem aura ¢ alopécia. Foram mencionadas as
seguintes Classificagoes Iternacionais de Doencas (CID-10): 110 — hipertensiao essensial
primaria, E78.0 - Hipercolesterolemia pura. O24.1 — Diabetes mellitus pré-existente,
niao-insulino-dependente. K30 - dispepsia, K21 — Doeng¢a de refluxo gastroesofagico
com esofagite. G43.0 — Enxaqueca sem aura (enxaqueca comum), L66.8 — Outras
formas de alopécia cicatricial. Foi prescrito a Autora:

Omeprazol 20mg — Tomar 01 comprimido de 12/12 horas em jejum:
Domperidona 10mg — Tomar 01 comprimido 03 vezes ao dia antes das refeigoes:

e Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L. ( Tamarine” Geleia) — Tomar 03 vezes
ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica estao dispostas. respectivamente. na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 ¢ na Resolugio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004,

.‘

A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017,
.1|lLrada pela Portaria GM n” 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispoe, também. sobre as
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normas para o financiamento da assisténcia farmaccutica, promovendo a sua organizacio em
trés componentes: Basico, Estratégico ¢ Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugio dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagao CIB-RJ n” 2.661. de 26 de dezembro de 2013 dispoe sobre as
normas de financiamento ¢ de execugio do Componente Basico da Assisténcia Farmaccutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos. vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico. Hospitalar. Estratégico ¢ Basico e Hospitalar, a saber. Relagao
Municipal de Medicamentos LEssenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RI0). em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. A hipertensiio arterial sistémica (HAS) ¢ condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressido arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragoes funcionais e/ou estruturais dos orgidos-alvo (coragdo. encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas. com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais ¢ ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg'.

2. As dislipidemias consistem em modificagdes nos niveis lipidicos na
circulagdo, caracterizando qualquer alteragao envolvendo o metabolismo lipidico. sendo
classificadas em primarias (origem genética) ou secundarias (doengas. estilos de vida.
medicamentos. entre outros)’.

3. O diabetes mellitus (DM) nido ¢ uma unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual ¢ o
resultado de defeitos na ag¢do da insulina. na secre¢do de insulina ou em ambas.

classificagio atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente € DM nio insulinodependente devem ser eliminados dessa

' Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensio. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v 95 n |
supl 1, p 1-51. 2010, 57 p. Disponivel em: <http:/publicacoes cardiol br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados pdf™
Acesso em: 16 mar. 2020,

TCARDOSO. AP Z et al Aspectos clinicos ¢ socioccondmicos das dislipidemias em portadores de doengas cardiovasculares
Physis Revista de Sande Coletiva, v 21, n. 2. Rio de Janeiro. 2011 Disponivel em

<http://www sciclo br/pdtphysis/v2 In2/a03v2 In2 pdi™>. Acesso em: 16 mar. 2020
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categoria classificatoria. A classificagido proposta pela Organizagio Mundial da Saude
(OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DMT), DM tipo 2 (DM2). outros tipos especificos de DM ¢ DM
gestacional.

4. A sindrome dispéptica, um problema atual comum ¢ universal, ¢
caracterizada por sintomas relacionados ao aparelho digestorio alto. E manifestagio de
diferentes doengas. mas principalmente das doengas pépticas. ou seja, das doengas
determinadas pela disfungio cloridropeptica: a doenga de refluxo gastroesofagico (DRGE).
a ulcera péptica gastroduodenal e a dispepsia funcional®.

5. A doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) se caracteriza por aumento
na frequéncia, intensidade ¢ duragiao dos episodios de refluxo gastroesofagico (RGE), com
danos 4 mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio’,

6. Enxaqueca ¢ um tipo de cefaléia caracterizada por crises recorrentes que
podem acompanhar-se de nausea. vomito. foto ¢ fonofobia. E usualmente unilateral e
pulsatil, de intensidade variavel. sendo agravada por atividade fisica rotineira. Em média. o
numero de crises ¢ de 1.5 por més, e a duragio varia de duas a 48 horas. Sua prevaléncia ¢ de
5-25% em mulheres ¢ 2-10% em homens. A historia natural da enxaqueca compreende tres
estados — com aura (disturbios neurologicos prodromicos), sem aura e aura sem enxaqueca —
que podem ocorrer em qualquer momento”.

7. A alopecia ¢ um distarbio folicular que pode ser classificado em dois tipos:
a alopecia cicatricial ¢ a alopecia nio cicatricial’. A alopecia cicatricial ¢ caracterizada por
uma inflamagio e logo depois uma destruigido do foliculo piloso, tendo como resultado a
perda de cabelo irreversivel. que pode diferenciar-se em primaria ou secundaria. A primaria
¢ uma inflamagio onde afeta o foliculo piloso principalmente ¢ a secundéaria acontece por
distarbios sistémicos, como por exemplo, inflamagio granulomatosa, doengas neoplasicas e
sarcoidose”,

DO PLEITO

I A Domperidona ¢ indicada para sindromes dispépticas frequentemente
associadas a um retardo de esvaziamento gastrico. refluxo gastroesofagico ¢ esofagite.
Indicado também para nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou

"BRASIL. Mimistério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2013-2014 Sociedade Brasileira de Diabetes
Disponivel em: <https://www diabetes.org br/profissionais/images/pdt/diabetes-tipo-2/002-Diretrizes-SBD-Classificacao-
pes.pdf>. Acesso em: 16 mar 2020

YSILVAL M. Dispepsia: caractenizago ¢ abordagem. Rev. Med ., v. 87, 0.4, p. 213-223, 2008, Disponivel em

<http://www revistas. usp. br/revistade/article/viewFile/3908 2/6 2068~ Acesso em: 16 mar. 2020

RIBEIRO. M. AL GO eral Efento da cisaprida ¢ da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesotagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogratica J. Pediatr. (Rio /). Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001 Disponivel em

<http://www scielo br/pdt/jped/v 770347 TnSal 0 pdf> Acesso em: 16 mar. 2020

“WANNMACHER, L; FERREIRA, MBC. Enxaqueca: mal antigo com roupagem nova. ISSN 1810-0791 Vol |, N°8 Brasilia.
Julho de 2004, Disponivel em: <hup://byvsms saude gov. br/bvs/publicacoes/HSE LIRM ENX 0704 pdf>. Acesso em: 16 mar
2020

TWeide, AL CL & Mililo, D (20093 A utilizagdo da Finastenda no Tratamento da Alopécia Androgenética. Revista da
Graduagiio, 2(1) I
"Gordon, K. AL & Tosti, A (2011 Alopecia: evaluation and treatment. Clin Cosmet Investig Dermatol, 4. 101-6 \
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alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamento medicamentoso (anti-inflamatorios.
antineoplasicos)’.

2. Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L. (Tamarine” Geleia) € indicado
para o tratamento sintomatico de intestino preso. das constipagoes primarias ¢ secundarias e
na preparagiio para os exames radiologicos e endoscopicos'’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Domperidona esti indicado para
o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — dispepsia ¢ doen¢a do refluxo
gastroesofiagico, conforme documento meédico (Evento 1 ANEXO2 Pagina 12).

2 No que tange a indica¢io do medicamento Senna alexandrina Miller +

Cassia fistula L. (Tamarine” Geleia), cumpre esclarecer que nos documentos medicos
considerados para andlise dos pleitos niao ha mengio de quadro clinico que justifique sua
utilizacio no_plano_terapéutico_da Autora. Portanto. sugere-se, para uma_inferéncia
segura_acerca_da_indicacio deste, a emissio de documento _médico atualizado,
esclarecendo o quadro clinico completo da Requerente.

-

3. Quanto a disponibilizagao no ambito do SUS. informa-se que Domperidona
e Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L. (Tamarine” Geleia) nao integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos
atraves do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acrescenta-se que os medicamentos pleiteados ndo_foram avaliados pela
Comissio Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento
das doencas da Autora''.

5. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes. antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacao de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED)., que ¢ divulgado no site da ANVISA ¢ pode ser consultado no mesmo. A
metodologia de precificagao adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove paises ¢ que tambeém nido acarretem custo de tratamento mais alto. em
comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser
que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas'”,

* Bula do medicamento Domperidona por Furolarmia Faboratornos S AL Disponivel em

<htips://consultas.anvisa.gov_br/fi/medicamentos/2535171 1352201449/ 7substancia=3940>. Acesso em: 16 mar. 2020

" Bula do medicamento Senma alexandring Miller + Cassia fistula L. Gelea (Tamarime™) por Cosmed Induastria de Cosméticos

¢ Medicamentos S A Disponivel em <https //www lamarine.com br/images/bulas/bula-tamarme-geleia pdf-. Acesso em: 16

mar, 2020

"Comissdo Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS - CONITEC, Dispomivel em: < hup://conitec.gov. br/decisoes-

sobre-incorporacoes = Acesso em: 28 fev. 2020

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Samitana (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagio o

do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal anvisa. gov br/iemed/apresentacao>. Acessoem: 16 mur{ '\_}_/
\
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6. O Preco Fibrica ¢ o preco maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
drogarias. hospitais. clinicas e para os governos. O Decreto N” 4,766, de 26 de junho de 2003
e Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criagio, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolugido n” I, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de defini¢ao do Prego
Fabricante (PF) ¢ do Pre¢o Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentagido do Relatorio de Comercializagiao a
Camara de Regulagiao do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmaccuticos e define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

7. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED com principio
ativo Domperidona na apresentagio comprimidos com 10mg, possui como Prego Fabrica
ICMS 20% R, na embalagem com 30 capsulas valores que variam entre R$16,82 ¢ 2
R$22,43"

8. A associagdo medicamentosa Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.
(Tamarine"” Geleia). ndo se encontra cadastrada na CMED.

E o parecer.

Ao 5" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

GABRIELA CARRARA MARCHLA MAGHAD® DURAO
Farmacéutica Assktente deCdordenacio
CRE-RJ 21047 -

1D.4216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRI-RJ 10277
1. 436.475-02

"BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos
Disponivel em: <hup://portal anvisa gov br/listas-de-precos/> Acesso eme 16 mar. 2020



