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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0257/2022

Rio de Janeiro, 29 de mar¢o de 2022.

Processo  n°  5001483-79.2022.4.02.5120,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Losartana 50mg, Pregabalina 75mg e Pregabalina 150mg.

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos (Evento 6 PARECER1, pags. 1 a 5), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0136/2022, emitido em 18 de fevereiro de 2022, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico apresentado
pelo Autor (encefalomielite disseminada aguda — ADEM, estenose uretral e hiperplasia
prostatica benigna - HPB) e quanto a disponibilizacdo dos medicamentos Losartana 50mg,
Pregabalina 75mg e Pregabalina 150mg.

2. Apds a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado aos autos laudo médico do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 21_LAUDOL1, pag. 1), emitidos em 21 de marco de
2022, pela meédica | , 0 Autor é acompanhado
pelo servico de neurologia do referido hospital com diagnostico de encefalomielite aguda
disseminada (ADEM) e cancer de prdéstata (2021), com o quadro clinico de hemiparesia
esquerda, epilepsia focal, poliartralgia. Ndo consegue deambular > 6m, s6 com cadeira de rodas.
Foram mencionadas as Classifica¢Bes Internacionais de Doengas (CID-10): G40.0 — Epilepsia e
sindromes epilépticas idiopéticas definidas por sua localizagéo (focal) (parcial) com crises de
inicio focal e G05.8 - Encefalite, mielite e encefalomielite em outras doengas classificadas em
outra parte.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relacdo
Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.
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3. A Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS e as diretrizes
para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolidagéo n°
3/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica Nacional
para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doencas
Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolida¢do n°
2/IGM/IMS, de 28 de setembro de 2017.

6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado do
Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promog¢éo da
salde e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de estabelecimentos de
salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°140/SAS/MS de 27 de
fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta Complexidade em Oncologia dos
estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de 2019,
pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Céancer e da
outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da
pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.
A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestacBes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por

“focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
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um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagdo anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental,
hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atdnicas, clnicas,
espasmos epilépticos, mioclonicas e tonicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugédo para crise tonico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-atonica, e miocldnico-tonico-clonica)?.

2. A hemiparesia é caracterizada por deficiéncia motora, espasticidade e fragueza muscular no
hemicorpo contralateral a lesdo, e pode ser acompanhada por alteragdes sensitivas, cognitivas,
perceptivas e de linguagem. O quadro leva o individuo a manter-se em uma posigdo assimétrica
postural com menor descarga de peso do lado da lesdo, causando dificuldade na orientagéo e
estabilidade para realizar movimentos com o tronco e membros, associada a varios graus de
distdrbio sensitivo e proprioceptivo podendo levar a quedasz.

3. As articulagdes podem simplesmente estar doloridas (artralgia) ou também inflamadas (artrite).
A inflamacdo das articulacBes costuma apresentar calor, edema (por causa do liquido intra-
articular, ou derrame) e, raramente, eritema. A dor pode ocorrer somente com 0 USO OU em repouso.
As vezes o que é descrito pelos pacientes como dor na articulagio pode ter uma fonte extra-
articular (p. ex., uma estrutura periarticular ou o6ssea). A dor poliarticular (poliartralgia)
compromete varias articulagdes. Distarbios poliarticulares podem comprometer varias articulacdes
em momentos diferentes. Quando varias articulacBes sdo atingidas, a seguinte distingdo pode ser
atil para distinguir as diferentes doencas, principalmente as artrites: oligoarticular: comprometendo
< 4 articulagdes poliarticular: envolvendo > 4 articulacdes®.

4. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum o crescimento
desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente, estas células
tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formag&o de tumores malignos, que
podem espalhar-se para outras regifes do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos
varios tipos de células do corpo. Quando comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas,
sdo denominados carcinomas. Se o0 ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, s&o chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam

IBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencio & Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>.
Acesso em: 28 mar. 2022.

2MESSALLI, F.C. et al. Avaliagio do equilibrio dinamico e dificuldades funcionais de individuos com sequela de acidente vascular
encefélico. Encontro de Ensino, Pesquisa e Extensdo, Presidente Prudente, 22 a 25 de outubro, 2012. Colloquium Vitae, vol. 4 n.
Especial, jul-dez, 2012. Disponivel em:
<http://www.unoeste.br/site/enepe/2012/suplementos/area/Vitae/Ci%C3%AANcias%20da%20Sa%C3%BAde/Fisioterapia/ AVALIA%C
3%87%C3%830%20D0%20EQUIL%C3%8DBRI0%20DIN%C3%82MIC0%20E%20DIFICULDADES%20FU%20NCIONAIS%20
DE%20%20INDIV%C3%8DDUO0S%20COM%20SEQUELA%20DE%20ACIDENTE%20VASCULAR%20ENCEF%C3%81L1C0%2
0.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2022.

SMANUAL MSD. Versio para profissionais de saide. Dor poliarticular. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/dist%C3%B Arbios-dos-tecidos-conjuntivo-e-musculoesquel % C3%A9tico/dor-articular-e-periarticular/dor-
poliarticular#:~:text=A%20dor%20poliarticular%20(poliartralgia)%20compromete,v%C3%Alrias%20articula%C3%A7%C3%B5es%2
0em%20momentos%20diferentes.>. Acesso em: 28 mar. 2022.

-
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os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagéo das células e a capacidade de

invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase®. O cancer pode surgir
em qualquer parte do corpo, mas alguns 6rgdos sdo mais afetados do que outros; e cada 6rgao, por

sua vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos5.

5. O adenocarcinoma de prostata tem como sindnimo “cancer de prostata” e representa um
problema de saude publica. A taxa de crescimento tumoral dessa neoplasia varia de muito lenta a
moderadamente rapida, e, dessa forma, alguns pacientes podem ter sobrevida prolongada mesmo
apos desenvolverem metastases a distancia. Como a idade média em que ocorre o diagnostico é de
68 anos, muitos pacientes, especialmente aqueles com doenca localizada, provavelmente morrerdo
por outras causas. E o tumor mais frequente no sexo masculino, a frente de qualquer outro tipo de
neoplasia, exceto os tumores ndo melanociticos de pele. E considerado o segundo cancer mais
comum na populagdo masculina no mundo, com aproximadamente 70% dos casos diagnosticados

em regides mais desenvolvidas®. Alguns desses tumores podem crescer de forma rapida,
espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar a morte. A maioria, porém, cresce de forma tdo

lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 cm?3) que ndo chega a dar sinais durante a vida e nem a

ameacar a saide do homem’.

DO PLEITO

1. Conforme ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0136/2022,
emitido em 18 de fevereiro de 2022 (Evento 6_PARECERL, pags. 1 a 5).

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos (Evento 6 PARECER1, pags. 1 a b5), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0136/2022, emitido em 18 de fevereiro de 2022. No
item 2 do referido parecer, este Nucleo destacou que nos documentos médicos acostados que a
descricdo do quadro clinico e comorbidades que acometem o Autor, ndo fornecem embasamento
clinico suficiente para a justificativa do uso dos pleitos Losartana 50mg, Pregabalina 75mg e
Pregabalina 150mg _no plano_terapéutico. Assim, foi sugerido emissdo de laudo médico,
atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste no tratamento do Autor.

2. Neste sentido, foi acostado ao processo documento médico (Evento 21 _LAUDOL1, péag. 1). No
referido documento médico, consta que o Autor “...com diagndstico de encefalomielite

4INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >. Acesso

em: 28 mar. 2022.

SINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Tipos de Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >.

Acesso em: 28 mar. 2022.

BBRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 498, de 11 de maio de 2016. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do

Carcinoma de Prostata. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >. Acesso

em: 28 mar. 2022.

"INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer de Prostata. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 28 mar. 2022.
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aguda disseminada (ADEM) e cancer de prostata (2021), com o quadro clinico de hemiparesia
esquerda, epilepsia focal, poliartralgia”.

3. Diante o exposto, informa-se que 0 medicamento Pregabalina 75mg e Pregabalina 150mg esté
indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — epilepsia.

4. No que refere ao medicamento Losartana 50mg permanece a auséncia de elucidacGes sobre o
guadro _clinico _completo _do _Autor, conforme PARECER__TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0136/2022, emitido em 18 de fevereiro de 2022 (Evento 6 PARECERI, pags. 1 a
5).

5. Acrescenta-se que para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT22 da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL
(solucéo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No &mbito da Atencgdo Baésica, a
Secretaria Municipal de Queimados, conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-
Queimados 2012) disponibiliza: Acido Valprdico 250mg e 500mg (comprimido); 50mg/mL
(xarope e solucdo oral), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucéo oral), Fenitoina
100mg (comprimido) e 50mg/mL (solucéo oral), Fenobarbital 100mg (comprimido). Contudo, o
medicamento pregabalina ndo esta previsto no protocolo da epilepsia.

6. Entretanto, caso 0 Autor possa fazer uso dos outros medicamentos padronizados no componente
especializado, para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no CEAF, estando o Autor dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, o mesmo devera efetuar cadastro no CEAF, através do
comparecimento & Rua Governador Roberto Silveira, 210 — Centro — Nova_lguagu (21) 98169-4917
/98175-1921, munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar
que o laudo médico ser& substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mengao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclus@o previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

8Bula do medicamento Pregabalina por Aurobindo Pharma Indistria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 28 mar. 2022.
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7. Para ter acesso aos medicamentos da Atencdo Basica municipal, caso o médico assistente
autorize seu uso, o Autor poderd dirigir-se a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua
residéncia, para receber as informagdes pertinentes a disponibilizacéo.

8. Por fim, renovam-se as informagdes prestadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS-
FEDERAL N° 0136/2022, emitido em 18 de fevereiro de 2022 (Evento 6 _PARECERL, pags. 1 a
5).

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova lguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

@RCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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