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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1213/2022
Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2022.

Processo n° 5008306-78.2022.4.02.5117,
ajuizadopor [ .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos seguintes medicamentos: Levotiroxina Sédica 88 mcg (Puran T4®), Cilostazol 50 mg,
Colecalciferol 7000 Ul (Dropy® D) e Clordiazepéxido 5 mg + Cloridrato de
Amitriptilina 12,5 mg (Limbitrol®).

| - RELATORIO

1. Por ser suficiente para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o
documento do Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP (Evento 1, LAUDOSG, Pagina
1), emitido em 25 de margo de 2022 pela médica [ ] O documento médico a Evento
1, LAUDOS, Pagina 1ndo foi considerado, por estar ilegivel.

2. Em sintese, trata-se de Autora com 69 anos de idade, que apresenta quadro
clinico de hipotireoidismo p6s dose terapéutica com iodo, hipertensao arterial sistémica
(HAS), dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 (DMZ2), doenca arterial obstrutiva
periférica infrapatelar bilateral e hipovitaminose D. Deve fazer uso de medicamentos,
dentre eles Levotiroxina Sodica 88 mcg (Puran T4®); Cilostazol 50mg e Colecalciferol
7000 UI (Dropy® D).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. Hipotireoidismo ¢é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormdnios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungéo
orgénica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionado por uma faléncia da prépria glandula, mas também
pode ocorrer hipotireoidismo devido a doencga hipotalamica ou hipofisaria (denominado
hipotireoidismo central. As principais etiologias do hipotireoidismo priméario sdo: doenca
autoimune da tireoide, também denominada de Tireoidite de Hashimoto (caracterizada pela
presenca de autoanticorpos), deficiéncia de iodo, reducdo do tecido tireoidiano por iodo
radioativo ou por cirurgia usada no tratamento de Doenca de Graves ou do cancer da
tireoide?.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

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

! Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabolismo. Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade.
Hipotireoidismo: diagndstico. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf. Acesso em: 28
out. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022.
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objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencdo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

4, O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua acéo, levando a complica¢des de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade®.

5. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenga de etiologia multifatorial, associada & predisposicdo genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de o DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servigos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doengas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
préximos anos para os sistemas de salude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econdmico; contudo, 0 impacto ser& maior nos paises em
desenvolvimento®.

6. A doenca arterial periférica (DAP) é causada, na maioria dos casos, por
aterosclerose, que leva ao desenvolvimento de estenoses e oclusdes em artérias maior da
circulagdo dos membros inferiores. A sua manifestacdo mais frequente é a claudicagdo
intermitente, que € caracterizada por desconforto muscular no membro inferior, produzido
pelo exercicio, e que alivia com o repouso. A claudicagdo tem um impacto negativo na
gualidade de vida dos doentes, quer a nivel profissional, quer interferindo com as suas
atividades sociais®.

7. A deficiéncia de vitamina D é uma doenca nutricional produzida pela
deficiéncia na dieta, producdo insuficiente na pele, absor¢do inadequada da dieta, ou
conversdo anormal de vitamina D em seus metabolitos bioativos. Manifesta-se clinicamente
por raquitismo em criancas e osteomalacia em adultos®. Em adultos, a hipovitaminose D
leva & osteomalécia, ao hiperparatiroidismo secundério e, consequentemente, ao aumento da
reabsorcdo 6ssea, favorecendo a perda de massa 0ssea e 0 desenvolvimento de osteopenia e
osteoporose. Fraqueza muscular também pode ocorrer, 0 que contribui para elevar ainda
mais o risco de quedas e de fraturas ésseas em pacientes com baixa massa 6ssea. A
determinagdo do metabdlito 25 hidroxivitamina D -25(OH)D- deve ser utilizada para a
avaliacdo do status de vitamina D de um individuo. A presenca de defeitos da mineralizagédo

3 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevengdo de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancre
atite_ISBN_18-08-2020.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022.

4 Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em: <

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_ 29 10 2020_Final.pdf>. Acesso em: 28
out. 2022.

5 Ferreira M.J. Barroso P. Duarte N. — Doenga arterial periférica. Rev.Port. Clin. Geral 2010;26:502-9. Disponivel em: <
https://www.rpmgf.pt/ojs/index.php/rpmgf/article/download/10785/10521>. Acesso em: 28 out. 2022.

% DeCS. Deficiéncia de Vitamina D. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=15210&filter=ths_termall&q=deficiencia%20de%20vitamina%20D >. Acesso em: 28
out. 2022.
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6ssea somente foi encontrada em individuos com concentragdo sérica abaixo de 30 ng/mL
(75 nmol/L)’.

DO PLEITO

1. O medicamento Levotiroxina Sddica (Puran T4®) esta indicado para terapia
de reposicdo ou suplementagdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer
etiologia. Nesta categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em
pacientes de qualquer idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez);
hipotireoidismo primario resultante de deficit funcional; atrofia primaria da tireoide; ablagdo
total ou parcial da glandula tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario
(hipofisario) ou terciario (hipotalamico); supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou
prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos; carcinomas foliculares e papilares,
tireotropino-dependentes da tireoide; ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no
diagnostico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide auténoma®.

2. O Cilostazol (Cebralat®) inibe reversivelmente a agregacdo plaquetaria
induzida por uma variedade de estimulos, incluindo trombina, adenosina difosfato (ADP),
colageno, &cido aracdobnico, epinefrina, e estresse de cisalhamento. Esta indicado para o
tratamento de doenga vascular periférica, para reducdo do sintoma da claudicacao
intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC)°®.

3. O Colecalciferol ou vitamina D3 (Dropy-D®) é indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. Este medicamento é destinado a prevencao e
ao tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea pré e pdésmenopausa, € na prevencdo de
raquitismo?®.

4. A Amitriptilina, substancia timoanaléptica, age na fase inicial de sedacéo e
relaxamento seguida, em poucos dias, pela fase principal quando se observa o efeito
antidepressivo com melhora de humor e aumento da iniciativa. O Clordiazep6xido reduz
seletivamente a ansiedade e a tensdo psiquica. A associagdo Clordiazepéxido 5 mg +
Cloridrato de Amitriptilina 12,5mg (Limbitrol®) estd indicada em estados depressivos
acompanhados de ansiedade, inclusive disturbios funcionais de origem depressivat?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, menciona-se que foi ajuizado pela Autora processo na Justica
Estadual (nimero 0000555-40.2022.8.19.0002), para o qual foi elaborado PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0197/2022, emitido em 10 de fevereiro de 2022, tendo

"MAEDA, S.S. et al. Recomendac@es da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM) para o diagnéstico e
tratamento da hipovitaminose D. Arg. Bras. Endocrinol. Metab. 2014; 58/5. Disponivel
em:<http://www.pncg.org.br/uploads/2014/qualinews/02_ABEM585_miolo.pdf >. Acesso em: 28 out. 2022.

8 Bula do medicamento Levotiroxina Sédica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?nomeProduto=Puran >. Acesso em: 09 set. 2022.

® Bula do medicamento Cilostazol (Cebralat®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CEBRALAT>. Acesso em: 28 out. 2022.

10 Bula do medicamento Colecalciferol (Dropy D) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DROPY-D>. Acesso em: 28 out. 2022.

11 Byla do medicamento clordiazepéxido + cloridrato de amitriptilina (Limbitrol®) por BL Indstria Otica Ltda Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LIMBITROL>. Acesso em: 28 out. 2022.

s NatJus

4



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

como pleitos os seguintes medicamentos: Levotiroxina Sodica 88mcg (Puran T4);
Rosuvastatina Céalcica 20mg; Cilostazol 50mg e Colecalciferol 7000Ul.

2. Isso posto, cabe mencionar que embora tenha sido pleiteado no presente
processo o medicamento Clordiazepdoxido 5 mg + Cloridrato de Amitriptilina 12,5mg
(Limbitrol®), ndo constam nos autos do processo, considerado os documentos legiveis,
prescricdo médica do citado medicamento, motivo pelo qual ndo é possivel discorrer, de
forma técnica e segura, sobre o Clordiazepéxido 5 mg + Cloridrato de Amitriptilina
12,5mg (Limbitrol®).

3. ConsideracOes realizadas, informa-se que os medicamentos Levotiroxina
Sédica 88 mcg (Puran T4®), Cilostazol 50mg e Colecalciferol 7000 Ul (Dropy® D)
possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora - hipotireoidismo,
hipertenséo arterial sistémica (HAS), dislipidemia, doenca arterial obstrutiva periférica
e hipovitaminose D, conforme documento médico ao processo (Evento 1, LAUDOSG, Pagina
1). Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

4, No que tange a disponibilizacéo, elucida-se que Levotiroxina Sodica 88
mcg (Puran T4®), Cilostazol 50 mg, Colecalciferol 7000 Ul (Dropy® D) e Clordiazepdxido
5 mg + Cloridrato de Amitriptilina 12,5 mg (Limbitrol®) ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe mencionar que
é ofertado, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Sao
Goncgalo, no ambito da atencdo bésica, o medicamento Levotiroxina Sddica, nas
concentragdes 25, 50 e 100mcg. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifigue se
a Autora pode fazer uso da Levotiroxina Sédica nas concentracdes ofertadas pelo SUS
frente a prescrita (88mg), com devido ajuste posoldgico, se necessario. Em caso de
negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica. Em caso positivo de troca, a
Demandante seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizacéo.

6. Elucida-se que os medicamentos pleiteados Cilostazol e Colecalciferol até o
momento ndo foram submetidos a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC).*2

7. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado!®, em elaboracdo ou em atualizacdo!* para
Doenca Arterial Obstrutiva Periférica (DAOP) e hipovitaminose D, quadro clinico
apresentado pela Autora, e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

12Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 31 out. 2022.

¥Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 31 out. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 out. 2022.
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8. Por fim, no que concerne ao valor de medicamento pleiteado, elucida-se que
para um medicamento ser comercializado no Brasil, é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

9. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se!’:

10.1) Levotiroxina Sédica 88 mcg (Puran T4®; COM CT BL AL PLAS TRANS X
30) - preco de fabrica (PF): R$ 17,56 e precgo de venda ao governo (PVG) R$ 13,78;

10.2) Cilostazol 50mg (EMS; COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15) -
preco de fabrica (PF): R$ 6,60 e preco de venda ao governo (PVG) R$5,18;

10.3) Colecalciferol 7000 Ul (Dropy® D; COM REV BL AL PLAS TRANS X 10) -
preco de fabrica (PF): R$ 108,61 e preco de venda ao governo (PVG) R$ 85,23;

10.4) Clordiazepo6xido 5 mg + Cloridrato de Amitriptilina 12,5 mg (Limbitrol®;
CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20) - preco de fabrica (PF): R$ 8,38
e preco de venda ao governo (PVG) R$ 6,58.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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

15 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 out.
2022.

16 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28 out. 2022.

17 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022.
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