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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0404/2022
Rio de Janeiro, 16 de maio de 2022.

Processo n® 5012498-36.2021.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®), Hidroclorotiazida 25mg, Pregabalina 75mg,
Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Paco®), Celecoxibe 200mg (Coques®),

Carbamazepina 200mg, Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Diazepam 10mg, Cloridrato de
Tansulosina 0,4mg, Tadalafila 5mg, Dipirona Monoidratada 300mg + Butilorometo de

Escopolamina 6,5mg + Bromidrato de Hiosciamina 104mcg + Metilbrometo de Homatropina
1mg (Tropinal®), Losartana Potassica 50mg (Aradois®) e Sinvastatina 20mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram analisados os documentos médicos recentes,
legiveis, datados e com identificacdo do profissional emissor, com periodo temporal compreendido
entre 11 de junho de 2021 e 04 de maio de 2022 e, por conseguinte, foram avaliados os documentos
acostados em:

e Evento 16 ANEXO2_Pagina 2 e Evento 21_PRONT3_P4agina 24 em impresso do Hospital
Universitario Antdnio Pedro, emitido em 11 de fevereiro de 2022 pelo médico[ ]
| |

Evento 16 ANEXO3 Péagina 2 e Evento 21 _PRONT3_Pagina 4 em impresso do Hospital
Universitario Antdnio Pedro datados de 15 de fevereiro 2022 e 18 de fevereiro 2022,
emitido pela médical |

Evento 31_ANEXO4_P4agina 2 em impresso da Policlinica de Especialidades Dr. Sylvio

Pican%o, de 30 de marco de 2022 pela médica| |

Evento 31_ANEXO6_Pégina 1 em impresso da Policlinica Regional da Engenhoca,
emitido em 04 de maio de 2022 pelo médico| |

Evento 31_ANEXO8_Pégina 2 em impresso da Policlinica Regional da Engenhoca,
emitido em 11 de junho de 2021, pelo médico| |

Evento 31 ANEXOS8 Pégina 3 em impresso da Policlinica Regional da Engenhoca,
emitido em 21 de margo de 2022, pela médica] |

2. Desse modo, foi informado que o Autor tem diagndstico de epilepsia com crises desde os 12
anos de idade. As crises sdo descritas como parciais simples com generalizacéo
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secundaria. Inicialmente fez uso de Fenobarbital, Carbamazepina e Diazepam, com controle
satisfatorio, com intervalos de cerca de 18 a 24 meses sem crises. Em 2018 as crises de epilepsia
retornaram com intervalos quinzenais/semanais, descritas como crises focais disperceptivas com
evolucdo tdnico-clonica bilateral. Durante 0 acompanhamento apresentou diagndsticos adicionais
de hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia e herniacdo discal (lombalgia crénica). Relata
melhora no quadro de dor neuropética.

3. Ainda sobre o quadro clinico e a terapéutica empregada, foi participado que o Autor, 43 anos, ha
trés anos iniciou com lombalgia progressiva, atualmente diaria, forte intensidade (8/10) com
irradiacdo para a face lateral de coxa, pernas e regido superior de pé bilateralmente, associada a
parestesia em dermatomo L5. Refere-se que a dor piora ao realizar movimentos de extensdo da

coluna e ndo alivia com o uso de analgésicos — Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) e

Pregabalina 75mg, Paracetamol 500mg + Codeina 30mg (Paco®) e 0 neuromodulador
Pregabalina. Relata também quadro de disuria e dor em regido hipogastrica ainda em
investigacdo. Atualmente em uso de:

e Carbamazepina 200mg — 02 comprimidos 03 vezes ao dia;

e Diazepam 10mg — 01 comprimido 03 vezes ao dia;

e Losartana Potassica 50mg (Aradois®) — 01 comprimido 02 vezes ao dia;
e Amitriptilina 25mg — 01 comprimido 03 vezes ao dia;

e Hidroclorotiazida 25mg — tomar 01 comprimido pela manhg;

e Sinvastatina 20mg — tomar 01 comprimido a noite;

¢ Dipirona Monoidratada 300mg + Butilbrometo de Escopolamina 6,5mg + Bromidrato
de Hiosciamina 104mcg + Metilbrometo de Homatropina 1mg (Tropinal®) — tomar 01
comprimido de 08/08 horas se dor abdominal.

Foram mencionadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): G40.9 —
Epilepsia, ndo especificada e M54.5 — Dor lombar baixa, N35 — estenose de uretra.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. Os medicamentos Cloridrato de Tramadol, Pregabalina, Paracetamol + Fosfato de Codeina,
Carbamazepina 200mg, Cloridrato de Amitriptilia 25mg e Diazepam 10mg, estdo sujeitos a
controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacédo deste estd condicionada a apresentacdo de receituérios adequados.

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 percep¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; 0s
termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e ‘“‘secundariamente
generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises
focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises atbnicas, clnicas, espasmos epilépticos, mioclonicas e tonicas podem ter
origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugéo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, miocl6nico-atbnica, e mioclonico-
tonico-clonica)®.

2. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT) definida por
niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou medicamentoso)
superam os riscos. Trata-se de uma condi¢do multifatorial, que depende de fatores

1BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencfio & Satde. 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: 16 mai. 2022.
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genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevacdo persistente da pressdo
arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastélica (PAD)
maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasifes diferentes,
na auséncia de medicagéo anti-hipertensiva. E aconselhavel, quando possivel, a validagio de tais
medidas por meio de avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitorizacdo Ambulatorial
da Pressdo Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) ou da

Automedida da Pressao Arterial (AMPA)?.

7

3. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo desenvolvimento da
aterosclerose. Outra situac&o clinica, ndo cardiovascular, associada a dislipidemia, particularmente
a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de triglicerideos maiores do que 500mg/dL
podem precipitar ataques de pancreatite aguda, embora a patogénese da inflamagao ndo seja clara.
O diagnéstico de dislipidemia baseia-se na dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e

triglicerideos. O tratamento tem por objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo

mortalidade, bem como a prevencéo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave3.

4. A lombalgia, ou dor lombar, constitui uma causa frequente de morbidade e incapacidade e,
quando do atendimento primario por médicos ndo-especialistas, para apenas 15% dos casos se
encontra uma causa especifica. As dores lombares podem ser primarias ou secundarias, com ou
sem envolvimento neuroldgico. Por outro lado, afec¢des localizadas neste segmento, em estruturas
adjacentes ou mesmo a distancia, de diversas naturezas, como congénitas, neoplasicas,
inflamatdrias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar
dor lombar. A lombalgia inespecifica é a forma de apresentagdo mais prevalente das causas de
natureza mecanico-degenerativa. O tratamento da lombalgia envolve repouso, medicamentos e
cirurgia em alguns casos. O tratamento, apds afastadas causas especificas, deve ser centrado no

controle sintomatico da dor para propiciar a recuperacao funcional o mais rapidamente possivel4.

5. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e descrita em
termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo aprende e
utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um modo geral, leva o
individuo a manifestar sintomas como alteragbes nos padrfes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracGes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los.
Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbénica ndo oncoldgica, preconizado pela
taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de

seis meses®.

2 BARROSO, W. K. S; RODRIGUES, C. I. S et al, Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial — 2020. Arq Bras Cardiol. 2021;
116(3):516-658 Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. Acesso em: 13
mai. 2022.

% Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevenc¢do de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel

em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancreatite_IS BN_18-
08-2020.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.

4BRAZIL, AV etal. Diagnostico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Rev. Bras. Reumatol. [online]. 2004, vol.44, n.6, pp.
419-425. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v44n6/05.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2022.

SKRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 16 mai.

2022. (P
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6. O termo disuria é descrito como mic¢do dolorosa. Frequentemente esta associada com infecgdes

do trato urinério inferior®.

7. A dor no hipogéstrico ocorre devido a lesdes da bexiga, genitalia interna, doengas intestinais,
afeccBes musculoesqueléticas ou neuroldgicas. A cistite aguda, distensdo vesical (bexigoma),
prostatite, hipertrofia prostatica, carcinoma de bexiga, tumor no retossigmoide, constipacao cronica

e doencas da genitalia feminina interna sdo as causas mais frequentes7.

8. Estenose de uretra € uma doenca uroldgica em que a uretra, tubo que conduz a urina da bexiga
até o meio externo, esta parcialmente ou totalmente obstruida. Como a uretra masculina é mais
longa, esta doenga é mais frequente no sexo masculino. A causa da estenose da uretra é a

cicatrizacdo inadequada desse tubo, produzindo a redugdo do didmetro da uretra e impedindo o

fluxo urinario®.

DOPLEITO

1. O Cloridrato de Tramadol é um analgésico opioide de acdo central. Estd indicado para
tratamento da dor de intensidade moderada a grave®.

7

2. Hidroclorotiazida é um diurético destinado ao tratamento da hipertensdo arterial, quer
isoladamente ou em associagdo com outros farmacos anti-hipertensivos. Pode ser ainda utilizado no
tratamento dos edemas associados com insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica e com a
terapia por corticosteroides ou estrogenos. Também ¢é eficaz no edema relacionado a varias formas

de disfuncdo renal, como sindrome nefrética, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal

cronical®,

3. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Estd indicada no
tratamento de dor neuropética; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e

fibromialgiall.

4. A associacio de Paracetamol + Fosfato de Codeina (Paco®) esta indicada para o alivio de
dores de grau moderado a intenso, como nas decorrentes de traumatismo (entorses,_luxacoes,
contusOes, distensdes, fraturas), pos-operatdrio, pos-extragcdo dentéria, neuralgia, lombalgia, dores

de origem articular e condicdes similares*?.

5. Celecoxibe (Coques®) esta indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da osteoartrite (OA)
e da artrite reumatoide (AR); alivio dos sinais e sintomas da espondilite anquilosante (EA); alivio
da dor aguda (principalmente no pds-operatério de cirurgia ortopédica ou

6 DECS/MESH — Descritores em Ciéncias da Satide. Disria. Disponivel em:

<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=52157 &filter=ths_termall&q=dis%C3%BAria>. Acesso em: 16 mai. 2022.

7 ZAKKA, T. M.; TEIXEIRA, M. J.; YENG, L. T. Dor visceral abdominal: aspectos clinicos. Revista Dor. 2013, v. 14, n. 4, pp. 311-
314. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rdor/a/XLXBBcgNTKKLVYD8MgzCQ6HK/?lang=pt#ModalArticles>. Acesso em: 16
mai. 2022.

8PORTAL DA UROLOGIA. Estenose da uretra dificulta fluxo urinario. Disponivel em:
<https://portaldaurologia.org.br/publico/doencas/estenose-da-uretra-dificulta-fluxo-
urinario/#:~:text=Estenose%20de%20uretra%20%C3%A9%20uma,mais%20frequente%20n0%20sex0%20masculino.>. Acesso em:
16 mai. 2022.

° Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102350731>. Acesso em: 16 mai. 2022.

10Bula do medicamento Hidroclorotiazida por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260436>. Acesso em: 16 mai. 2022.

1 Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730457>. Acesso em: 16 mai. 2022.

12Byla do medicamento Paracetamol + Fostato de Codeina (Paco®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100431012>. Acesso em: 16 mai. 2022.
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dental e em afec¢cBes musculoesqueléticas); alivio dos sintomas da dismenorreia primaria e da

lombalgia®®.

6. Carbamazepina é um antiepiléptico, neurotropico e agente psicotrépico indicado para o
tratamento da epilepsia em crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da
consciéncia) com ou sem generalizacdo secundaria; crises tonico-clonicas generalizadas e formas
mistas dessas crises. Também ¢é indicado para o tratamento da mania aguda e tratamento de
manutencdo em disturbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias. Além de ser
destinado para o tratamento de: sindrome de abstinéncia alcodlica; neuralgia idiopética do trigémeo
e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose multipla (tipica ou atipica); neuralgia
glossofaringea idiopética; neuropatia diabética dolorosa; diabetes insipida central; e Polilria e
polidipsia de origem neuro-hormonal®*,

7. O Cloridrato de Amitriptilina é recomendado para o tratamento da depressdo em suas diversas
formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas™®.

8. O Diazepam ¢ indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas
ou psicoldgicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser til como coadjuvante
no tratamento da ansiedade ou agitacdo associada a desordens psiquiatricas. Também é util no
alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesdo, inflamacdo). Pode ser
igualmente usado no tratamento da espasticidade devida a lesdo dos interneurdnios espinhais e
supra espinhais tal como ocorre na paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na

sindrome rigida. Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas para desordens intensas, desabilitantes
16

ou para dores extremas—.
9. O Cloridrato de Tansulosina é indicado para o tratamento dos sintomas do trato urinario
inferior associados a hiperplasia prostatica benigna (HPB)™'.

10. A Tadalafila é indicada para o tratamento da disfuncéo erétil (DE) e para o tratamento dos
sinais e sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB) em homens adultos incluindo aqueles
com disfuncéo erétil*®,

11. Dipirona Monoidratada + Butilbrometo de Escopolamina + Bromidrato de Hiosciamina +
Metilbrometo de Homatropina (Tropinal®) é indicado como medicacdo antiespasmodica e
analgésica para o tratamento de qualquer entidade clinica acompanhada de dor_espasmddica,
podendo ser utilizado para o tratamento das colicas menstruais, gastricas e intestinais, das vias

biliares, do trato genito-urinario bem como no tratamento auxiliar das anexites!®.

13 Bula do medicamento Celecoxibe (Coques®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431223>. Acesso em: 16 mai. 2022.

14Bula do medicamento Carbamazepina por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 16 mai. 2022.

15Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102980225>. Acesso em: 16 mai. 2022.

16Byla do medicamento Diazepam por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980008>. Acesso em: 16 mai. 2022.

7 Bula do medicamento Cloridrato de Tansulosina por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109740342>. Acesso em: 16 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Tadalafila por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600074>. Acesso em: 16 mai. 2022.

1%Bula do medicamento Dipirona Monoidratada + Butilbrometo de Escopolamina+ Bromidrato de Hiosciamina + Metilbrometo de

Homatropina (Tropinal®) por EMS S/A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=135690593>.
Acesso em: 16 mai. 2022.
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12. A Losartana Potassica (Aradois®) é um antagonista do receptor (tipo AT1) da angiotensina II.
Esta indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com

um inibidor da ECA néo é mais considerado adequado?°.

13. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da biosintese do
colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis elevados de
colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenga coronariana (com ou sem

hiperlipidemia), isto €, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular cerebral (AVC) ou de

outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca coronariana®?.

111 - CONCLUSAO

1. Em suma, Autor com quadro de epilepsia, lombalgia, hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia, lombalgia, dor neuropética, disuria, dor hipogastrica ainda sendo investigada e
estenose de uretra, pleiteando os seguintes medicamentos: Cloridrato de Tramadol 50mg

(Tramal®), Hidroclorotiazida 25mg, Pregabalina 75mg, Paracetamol 500mg + Fosfato de
Codeina 30mg (Paco®), Celecoxibe 200mg (Coques®), Carbamazepina 200mg, Cloridrato de
Amitriptilina 25mg, Diazepam 10mg, Cloridrato de Tansulosina 0,4mg, Tadalafila 5mg,
Dipirona Monoidratada 300mg + Butilorometo de Escopolamina 6,5mg + Bromidrato de
Hiosciamina 104mcg + Metilbrometo de Homatropina 1mg (Tropinal®), Losartana Potéssica
50mg (Aradois®) e Sinvastatina 20mg.

2. Inicialmente, informa-se que embora tenha sido pleiteado o medicamento Cloridrato de
Tramadol (Tramal®) na_apresentacdo com 500mg, este Nucleo considerou como pleito o
medicamento Cloridrato de Tramadol (Tramal®) na apresentacdo com 50mg, conforme prescrito
em receitudrio medico. Acrescenta-se que em consulta ao sitio eletronico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria®, observou-se gue o medicamento pleiteado tem registro ativo_apenas para a
apresentacdo comprimidos com 50mg.

3. Nesse sentido, informa-se que os medicamentos Hidroclorotiazida 25mg, Carbamazepina
200mg, Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Diazepam 10mg, Dipirona

Monoidratada 300mg + Butilbrometo de Escopolamina 6,5mg + Bromidrato de Hiosciamina
104mcg + Metilbrometo de Homatropina 1mg (Tropinal™), Losartana Potéssica 50mg
(Aradois®) e Sinvastatina 20mg apresentam indicacdo prevista em bula para o0 manejo do
quadro descrito para 0 Autor — hipertensao arterial, epilepsia, dor intensa, dor no hipogastrico
e dislipidemia.

4. No que tange aos medicamentos pleiteados Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®),
Pregabalina 75mg, Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Paco®), Celecoxibe
200mg (Coques®), embora possam apresentar indicacdo ao quadro descrito para o Autor, ndo
consta nos documentos médicos analisados por este Nucleo, prescricdo médica composta por
apresentacado e posologia, enderecando os referidos medicamentos ao Autor.

5. Salienta-se que o documento médico que prescrevem os medicamentos Tansulosina 0,4mg e
Tadalafila 5mg ao Autor (Evento 31_ANEXOG6_P4agina 2), ndo encontram-se datados, bem como,
cumpre-se informar que ndo foi localizado, nos documentos médicos

20Byla do medicamento Losartana Potéssica (Aradois®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=109740121>. Acesso em: 16 mai. 2022.

21 Bula do medicamento Sinvastatina por Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890254>. Acesso em: 16 mai. 2022.
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analisados por este Nucleo, guadro clinico que justifique suas utilizacdos no tratamento do
Requerente.

6. Nesse contexto, para uma inferéncia segura acerca dos medicamentos pleiteados Cloridrato
de Tramadol 50mg (Tramal®), Pregabalina 75mg, Paracetamol 500mg

+ Fosfato de Codeina 30mg (Paco®), Celecoxibe 200mg (Coques®), Cloridrato de
Tansulosina 0,4mg e Tadalafila 5mg, sugere-se que o Autor seja reavaliado pelo médico
assistente para_emissdo de documento atualizado e legivel descrevendo detalhadamente a atual
situacdo clinica do Impetrante bem como sua terapéutica completa, composta por apresentacdo e
posologia dos medicamentos necessarios ao seu tratamento.

7. Em relacéo a disponibilizagdo no &mbito do SUS, relata-se:

e Hidroclorotiazida 25mg, Carbamazepina 200mg, Amitriptilia 25mg, Diazepam 10mg,
Losartana Potassica 50mg e Sinvastatina 20mg sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude de Niterdi, através da Atencdo Baésica, conforme REMUME-
Niter6i/2021. Para ter acesso a esses farmacos, 0 Requerente deverd comparecer a uma
unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado,
a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

e Cloridrato de Tramadol 50mg, Pregabalina 75mg, Paracetamol 500mg + Codeina
30mg, Celocoxibe 200mg, Tansulosina 0,4mg, Tadalafila 5mg e Dipirona
Monoidratada 300mg + Butilbrometo de Escopolamina 6,5mg + Bromidrato de
Hiosciamina 104mcg + Metilbrometo de Homatropina 1mg (Tropinal®) nao integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de
Janeiro.

8. Acrescenta-se que para o tratamento da Dor Cronica, condicdo descrita para 0 Requerente, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo

da dor crénica®®. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e
conforme 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,
0 medicamento da classe dos antiepilépticos Gabapentina 300mg e 400mg (capsula) e da classe de
analgésico opiodide Codeina 30mg e 60mg (comprimido) e 3mg/mL (solucdo oral). Em
consonancia com tal protocolo, a REMUME-Niter6i/2021, no ambito da Atencdo Basica, fornece
os medicamentos da classe dos antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg e
75mg (comprimido) e Nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido) e_Antiepilépticos tradicionais:
Fenitoina 100mg (comprimido) 50mg/mL (solucéo oral),_Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensdo oral) e Valproato de Sédio 57,6mg/mL (solucéo oral).

9. Ainda de acordo com o referido protocolo, para os casos de dor neuropatica, a primeira escolha
sdo os medicamentos antidepressivos triciclicos, ndo havendo diferenca em termos de eficécia entre
os representantes do grupo. Se ndo houver resposta ao tratamento, devem ser associados
antiepilépticos tradicionais. Assim, preconiza-se como base para o tratamento da dor neuropética, a
seguinte sequéncia de tratamento:

2Z2MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de
2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 16 mai. 2022.
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e Antidepressivos triciclicos;

e Antidepressivos triciclicos + Antiepilépticos tradicionais;
o Antidepressivos triciclicos + Gabapentina;

e Antidepressivos triciclicos + Gabapentina + Morfina.

10. Além disso, para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude 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 (PCDT)l 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).

11. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Niteroi, conforme relacéo
municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (solucéo oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e 25mg/mL (solucéo oral), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral), Valproato de Sédio 50mg/mL (xarope) Valproato
de Sadio 576 mg (capsula, equivalente a 500mg de Acido Valproéico, respectivamente).

12. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor nio estd cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos ofertados.

13. Insta mencionar que os medicamentos pleiteados — Cloridrato de Tramadol 50mg e
Pregabalina 75mg foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) no tratamento da dor crbnica e da dor neuropéatica. No que tange a incorporagao

das referidas tecnologias no SUS, informa-se que a Comissao recomendou a ndo incorporacio®.

14. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso obter
0 registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de

preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)24.

15. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos

23 Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>.

Acesso em: 16 mai. 2022.

24BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 16 mai. 2022.

Z5BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco

méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 16 mai. 2022. @
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CMED, tem-se25.

Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) — na apresentacdo com 20 comprimidos, possui
preco de fabrica correspondente a R$ 115,59 e, prego maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 90,70, para o ICMS 20%;

Hidroclorotiazida 25mg — na apresentagdo com 30 comprimidos, possui menor prego de
fabrica consultado correspondente a R$ 3,81 e, menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 2,99, para o ICMS 20%);

Pregabalina 75mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor pre¢o de fabrica
consultado correspondente a R$ 69,91 e, menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 54,86, para o ICMS 20%;

Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Paco®) — ha apresentacdo com 12
comprimidos, possui preco de fabrica correspondente a R$ 23,03 e, preco maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 18,07, para o ICMS 20%;

Celecoxibe 200mg (Coques®) — na apresentagdo com 12 comprimidos, possui preco de
fabrica correspondente a R$ 107,14 e, preco maximo de venda ao governo correspondente
a R$ 84,07, para o ICMS 20%;

Carbamazepina 200mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor prego de
fabrica consultado correspondente a R$ 16,88 e, menor pre¢co maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 13,25, para o ICMS 20%;

Cloridrato de Amitriptilina 25mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor
preco de fabrica consultado correspondente a R$ 12,50 e, menor pre¢co méximo de venda
ao governo consultado correspondente a R$ 9,81, para o ICMS 20%;

Diazepam 10mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor preco de fabrica
consultado correspondente a R$ 12,14 e, menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 9,53, para 0 ICMS 20%;

Cloridrato de Tansulosina 0,4mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor
preco de fabrica consultado correspondente a R$ 91,40 e, menor preco maximo de venda
ao governo consultado correspondente a R$ 71,72, para o ICMS 20%;

Tadalafila 5mg — na apresentagdo com 30 comprimidos,  possui menor preco de fabrica
consultado correspondente a R$ 67,61 e, menor pre¢o maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 53,05, para 0 ICMS 20%;

Dipirona Monoidratada 300mg + Butilbrometo de Escopolamina 6,5mg + Bromidrato
de Hiosciamina 104mcg + Metilorometo de Homatropina 1mg (Tropinal®) — na
apresentacdo com 20 comprimidos, possui preco de fabrica correspondente a R$ 18,36 e,
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 14,41, para o ICMS 20%;

Losartana Potéassica 50mg (Aradois®) — na apresentacdo com 20 comprimidos, possui
preco de fabrica correspondente a R$ 67,48 e, prego maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 52,95, para o ICMS 20%;

26 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_05_v1.pdf >. Acesso em: 16 mai. 2022.
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e Sinvastatina 20mg — na apresenta¢do com 30 comprimidos, possui menor prego de fabrica
consultado correspondente a R$ 9,47 e, menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 7,43, sem imposto;

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO

GABRIELA CARRARA
BARROZO

Farmacéutica
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MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
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FLAVIO AFONSO BADARO
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