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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1388/2023
Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2023.

Processo n° 5094721-78.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Mirtazapina 30mg, Mirabegrona 50mg e Cianocobalamina (Vitamina B12).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico em impresso da Camara de Resolucdo de
Litigios de Saude (Evento 1_ANEXO2_P4aginas 12/31), preenchido em 07 de junho de 2023, pela
médica [ |, a Autora apresenta bexiga
neurogénica, esquecimento benigno e insdnia, avaliada pelo neurologista do Hospital
Universitério Pedro Ernesto, com melhora ao uso de Mirtazapina 30mg - 01 vez ao dia.

2. Foi mencionado que a Autora ja efetuou tratamento prévio com Amitriptilina 25mg
01 vez ao dia, sem resultado. Acrescenta-se que a médica assistente ndo autorizou a substituicéo do
medicamento prescrito — Mirtazapina 30mg, frente aos padronizados no Sistema Unico de Salde
— Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Amitriptilina 25mg, Nortriptilina 25mg e Fluoxetina
20mg. Caso ndo efetue o tratamento recomendado, a Autora poderé apresentar piora da cognicéo e
do humor.

3. No Evento 1_ANEXO2_P4ginas 10/11 encontram-se receituario e laudo médicos
da Policlinica Piquet Carneiro, emitidos em 05 de setembro de 2023 e 29 de junho de 2023, pelos
médicos | linformando que a Autora apresenta

incontinéncia urinaria e indicacdo de tratamento com: Mirtazapina 30mg, Mirabegrona 50mg e
Cianocobalamina 500mcg (Vitamina B12), Colecalciferol (Vitamina D) 7000Ul e Metformina
500mg.

4. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: N31.1
— bexiga neuropatica reflexa ndo classificada em outra parte, R41.0 — Desorientacdo nao
especificada e G47.0 — Disturbios do inicio e da manutencéo do sono (insénias).

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Mirtazapina esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desse esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A bexiga neurogénica (neuropatica) é a denominacdo que se da a uma disfuncao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢do urinéria e a mais grave
é a deterioracdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo
intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia
urindria)®.

2. Desorientacdo é o estado mental caracterizado por confusdo, distarbios
emocionais, falta da clareza de pensamento e desorientacéo da percepcéo?.

I MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: <https://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>.
Acesso em: 04 out. 2023.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Dicas em satide. Descrigao de Desorientagéo. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=3245&filter=ths_termall&qg=desorienta%C3%A7%C3%A30>. Acesso em: 04 out. 2023.
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3. Insdnia é definida como uma dificuldade para iniciar o sono ou para se manter
dormindo, quando pode haver uma diminuicdo total ou parcial da quantidade e/ou da qualidade do
sono. Pode ser classificada em inicial, intermediaria ou final, e, quanto a duracdo, em transitdria (<
1 més), de curto tempo (1 — 6 meses) ou cronica (> 6 meses). Também pode ser primaria ou
secundaria a algum fator conhecido®.

4, A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia € maior na populacdo feminina e na
velhice, especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo®. Segundo
a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a incontinéncia
urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforco, exercicio,
ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda
involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a incontinéncia urinaria mista, que
ocorre quando h& queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos
esforcos®.

DO PLEITO

1. A Miratazapina pertence ao grupo farmacoterapéutico — outros antidepressivos. E
um antagonista alfa-2 de agdo pré-sindptica central, que aumenta a neurotransmissdo central
noradrenérgica e serotoninérgica. Esta indicada no tratamento de episédios de depressdo maior®.

2. Mirabegrona é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo beta-3 indicado
para o tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micgles e
incontinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa (BH)'.

3. A Cianocobalamina (Vitamina B12) é um micronutriente essencial solivel em
agua, indispensavel para o metabolismo de todas as células do organismo. Em geral, a vitamina
B12 é disponivel pelo consumo regular de produtos animais, incluindo carne vermelha, ovos e
derivados de laticinios. A deficiéncia de vitamina B12 pode ocasionar anemia megaloblastica e
sintomas neuroldgicos desmielinizantes, com danos irreversiveis aos nervos e neuropatia periférica,
além de ter forte efeito protetor sobre o declinio cognitivo em idosos. Estudos associam a
hipertensdo arterial e elevacdo da homocisteina, com quatro vezes risco de fibrilagdo atrial e, como
consequéncia, acidente vascular cerebral. Dentre as causas da deficiéncia de vitamina B12 pode-se
citar: a mé absorcao da cobalamina a partir da dieta; atrofia da mucosa gastrica com diminuicéo do
fator intrinseco; hipocloridria géstrica; farmacos (uso prolongado de biguanidas e inibidores de

3SA, R.M.B,, et al. Insdnia: prevaléncia e fatores de risco relacionados em populagio de idosos acompanhados em ambulatério.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbgg/a/8Qw8jDHHG4g8Y dmCvhcsM9s/?lang=pt#:~:text=Hist%C3%B3rico-
,RESUMO,id0s05%20s%C3%A30%20comuns%20e%20multifatoriais>. Acesso em: 04 out. 2023.

4SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>.
Acesso em: 04 out. 2023.

> ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 04 out. 2023.

® Bula do medicamento Mirtazapina por Legrand Pharma Indstria Farmacéuica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1285930?nomeProduto=MIRTAZAPINA>. Acesso em: 04 out. 2023.

" Bula do medicamento Mirabegrona (Myrbetric®) por Astellas Farma Brasil Importagao e Distribuicio de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=177170009>. Acesso em: 04 out. 2023.
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bomba de protons — IBP); anemia perniciosa; dieta insuficiente e alteracdo do metabolismo da
Cianocobalamina®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com bexiga neurogénica, esquecimento benigno e insbnia,
apresentado prescricdo médica para tratamento com Mirtazapina 30mg, Mirabegrona 50mg e
Cianocobalamina (Vitamina B12).

2. Inicialmente, informa-se que o medicamento Cianocobalamina (Vitamina B12)
possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico de esquecimento benigno/desorientacéo
apresentado pela Autora.

3. No que tange a indicacdo do medicamento Mirabegrona, informa-se que, de
acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, esta indicado no tratamento
sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micgGes e incontinéncia de urgéncia
em adultos com sindrome da bexiga hiperativa, diferente do quadro descrito para a Autora —
disfuncdo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica.

4, Acrescenta-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (CONITEC), em sua 822 reuni&o ordinéria, no dia 09 de outubro de 2019,
recomendou a ndo _incorporacdo no SUS da Mirabegrona para o tratamento da bexiga
neurogénica, mesmo ap6s consulta publica. Além do aspecto financeiro, considerou-se,
primordialmente, a auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade metodolégica dos
estudos avaliados®.

5. Quanto a Mirtazapina 30mg, impende elucidar que ndo ha dados, nos
documentos médicos, que justifiquem sua inclusdo na terapéutica da Autora. Portanto, para uma
inferéncia sequra acerca de sua indicacdo, solicita-se ao médico assistente a emissdo de novo
documento médico gue verse detalhadamente o quadro clinico atual da Requerente, justificando o
uso deste medicamento em seu plano terapéutico.

6. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, relata-se que:

e Mirtazapina 30mg e Mirabegrona 50mg ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

e Cianocobalamina 1.000mcg (Vitamina B12) [a Autora foi prescrita a apresentacdo com
500mcg] esta listada na REMUME RIO, no ambito hospitalar, somente para pacientes
internados nas unidades proprias da rede municipal de satde, conforme o perfil assistencial
das mesmas. Portanto, o fornecimento do _medicamento pleiteado para pacientes
ambulatoriais, pela via administrativa, € invidvel, como no caso da Requerente.

8 MENEGARDO, Cristiani Sartorio; FRIGGI, Fernanda Alencar; SANTOS, Angélica Dias; et al. Deficiéncia de vitamina B12 e fatores
associados em idosos institucionalizados. Revista Brasileira de Geriatria e Gerontologia, v. 23, n. 2, 2020. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbgg/a/xGfcfNfxnWNP7r3Qq4hFTBt/?lang=pt>. Acesso em: 04 out. 2023.

9 CONITEC — Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Relatorio de recomendagéo.
Mirabegrona para o tratamento da disfungéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_mirabegrona_bexiga_neurogenica_509_2020_final.pdf>. Acesso em:
04 out. 2023.
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7. Informa-se que os medicamentos pleiteados Mirtazapina 30mg, Mirabegrona
50mg e Cianocobalamina (Vitamina B12) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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 aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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 Resolugdo 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
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, no ICMS 20%, tem-se'!:

e Mirtazapina 30mg — apresenta menor pre¢o de fabrica consultado correspondente a R$
178,08 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 139,74;

e Mirabegrona 50mg — apresenta menor preco de fabrica consultado correspondente a R$
157,29 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 123,42;

e Cianocobalamina 500mcg (Vitamina B12) — apresenta menor preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 4,08 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 3,20.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 04 out. 2023.

11 BRASIL Ministério da Satide. 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/pdf_conformidade_gov_20230913_153756316.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
04 out. 2023.
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