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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0571/2024.

Rio de Janeiro, 09 de abril de 2024.

Processo n° 5003683-45.2024.4.02.5102,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
gabapentina 600 mg e omeprazol 20mg e ao insumo meia elastica compressao 20-30 mmhg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste parecer, foram analisados os documentos médicos do Hospital
Municipal Che Guevara (Evento 1, ANEXOG, Paginas 7, 8, 12 e 14), emitidos em 18 de novembro
de 2018, 29 de agosto de 2023 e 07 de marco de 2024, pelos médicos
i ] A Autora, 40 anos, possui quadro de
insuficiéncia venosa e linfedema, com dor cronica ao realizar atividades. Em tratamento para
dor crénica. Atualmente, em uso de amitriptilina 50mg, fluoxetina 20mg e gabapentina 600mg de
8 em 8 horas. Consta prescrito, em uso continuo:

e Omeprazol 20mg - 01 capsula via oral em jejum;
e Gabapentina 600mg — 8 em 8 horas;
¢ Meia elastica média compressao 30-30mh.

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 183.2 —
Varizes dos membros inferiores com ulcera e inflamacéo.

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 Resolucéo 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 organizagdo 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 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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&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 Deliberacdo 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 Maricd, em consondncia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2022, publicado no Jornal Oficial de Marica, Edicdo
n® 1391, de 12 de dezembro de 2022, disponivel em: https://www.marica.rj.gov.br/wp-
content/uploads/2022/02/JOM_1275_14-02-2022.pdf.

9. O medicamento gabapentina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagao destes
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca venosa crénica (DVC) dos membros inferiores (MMII) é extremamente
comum e possui apresentagbes variaveis. E caracterizada pela disfungio no sistema venoso,
secundaria & hipertensdo venosa, causada por incompeténcia valvular e/ou obstru¢do do fluxo
venoso. Além de causar comprometimento estético, a DVC pode ocasionar sintomas e levar a
complicacBes e sequelas, que podem influenciar negativamente na qualidade de vida dos seus
portadores. As varizes dos membros inferiores representam uma das doencas mais prevalentes na
populacdo mundial e resultam em grande impacto na qualidade de vida dos pacientes devido as
limitacBes nas atividades didrias e no desempenho funcional. Véarios autores tém ressaltado a
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importancia da avaliacdo da qualidade de vida na abordagem de pacientes portadores de doenca
venosa cronica.’

2. Linfedema é uma patologia causada pela ineficiéncia do sistema linfatico,
gerando aumento de liquido e macromoléculas de alto teor proteico no meio intersticial, ou seja,
ocorre um desequilibrio entre a formag&o e absorcéo da linfa. O Linfedema é uma doenca que gera
grande morbidade nos pacientes, acarretando déficit da funcionalidade do membro afetado. Essa
diminuicdo de mobilidade causa maior limitacdo fisica e dependéncia para realizacéo de atividades
diarias. O tratamento adequado ndo é realizado isoladamente, mas mediante medidas terapéuticas e
do suporte multidisciplinar. Ressaltando a importancia de realizar drenagem linfatica manual,
cinesioterapia, uso de meias de compresséo ou faixas compressivas e drogas que estimulam a linfa.
S&o de fundamental importancia a orientagéo nutricional e o suporte psicologico, além de medidas
de higiene da pele e precaucdes nas atividades cotidianas?.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de les6es 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 crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cbes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restri¢des 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 diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. A Gabapentina liga-se com alta afinidade a subunidade 028 (alfa-2-delta) dos
canais de calcio voltagem-dependentes propondo-se que a ligagao a subunidade 025 esteja envolvida
nos efeitos anticonvulsivantes da gabapentina. Esta indicada para o tratamento da dor neuropatica e
de epilepsia®.

2. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producéo de acido gastrico. Em adultos esta
indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais). Esta indicado também
nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencao de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na
sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também ¢ indicado no tratamento de erradicacdo do
Helicobacter pylori em esquemas de terapia maltipla e na protecdo da mucosa gastrica contra danos
causados por anti-inflamatérios néo esteroidais (AINES)°®.

! Scielo-Jornal vascular Brasileiro- Avaliagio da qualidade de vida em pacientes portadores de varizes de membros inferiores
submetidos a tratamento cirdrgico- Disponivel em :< https://www.scielo.br/j/jvb/a/9Y 9wkr5hbPjwgdvss3wkF8g/?lang=pt>. Acesso em
09 de abr. 2024.

2 Unifacig-Centro universitario - Autora: Amanda Soares de Carvalho Barbosa Orientadora: Juliana Santiago da Silva Curso: Medicina
Periodo: 11° Area de Pesquisa: Ciéncias da Satde. Disponivel em:
ile:///C:/Users/ZD2/Downloads/glaucio_araujo,+Amanda+Soares+de+Carvalho+Barbosa.pdf. Acesso: em 09 de abr. 2024.

¥ KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 10 abr.
2024.

“Bula do medicamento Gabapentina (Neurontin®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GABAPENTINA>. Acesso em: 10 abr. 2024.

SBula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol >. Acesso em: 10 abr. 2024.
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3. As meias elasticas de compressao atuam basicamente comprimindo os musculos
e funcionando como uma bomba, fazendo pressdo para que o sangue que circula pelo corpo, ao
passar pelas pernas, retorne ao coragdo. Da mesma forma, também podem auxiliar no processo de
drenagem linfatica, ou seja, na eliminacdo de substancias capazes de desencadear uma resposta do
sistema imunoldgico, e que sdo transportadas pela linfa. Por tais motivos, essas meias sdo usadas em
alguns tratamentos médicos, geralmente com indicacdo para doencas que envolvem as circulagfes

sanguinea e linfatica.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com insuficiéncia venosa, linfedema e dor cronica (Evento 1,
ANEXOS6, Paginas 7, 8, 12 e 14), solicitando o fornecimento dos pleitos gabapentina 600 mg e
omeprazol 20mg e meia de compressao (Evento 1, INIC1, Pagina 9).

2. Considerando que para 0s pacientes portadores de varizes em membros inferiores,
as meias elasticas evitam a dor e 0 edema em membros inferiores quando utilizadas na compressao
e medida correta’, informa-se que a meia elastica esta indicada ao manejo da condicéo clinica da
Autora - insuficiéncia venosa e linfedema (Evento 1, ANEXOG6, Paginas 7, 8 e 12).

3. Informa-se que o medicamento pleiteado Gabapentina 600mg possui_indicacdo
para o quadro clinico apresentado pela Autora.

4. Quanto ao medicamento Omeprazol 20mg, elucida-se que ndo ha no documento
médico acostado ao processo, men¢do a doenca que justifique seu uso. Assim, recomenda-se ao
médico assistente a emissdo de documento com descricdo do guadro clinico completo da Autora
para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicagao deste
pleito.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados insta mencionar que:

¢ Meiaelastica ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos e insumos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de
Maricé do Estado do Rio de Janeiro.

e Omeprazol 20mg est& padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de Marica, no
ambito da Atencdo Basica, conforme a REMUME deste municipio. Assim, a Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacGes quanto ao fornecimento deste medicamento.

e Gabapentina nas doses de 300mg e 400mg (& Autora foi prescrito a dose de 600mg, para
obter a dose desejado 0 médico assistente devera fazer ajuste posoldgico) estd padronizado
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para 0s pacientes que se enquadram nos
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor
cronica®, e conforme disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS,

® Relatdrio para sociedade —Informagdes sobre recomendages de incorporagdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS-Meias
elasticas de compressdo para o tratamento do linfedema de membros inferiores. CONITEC-2021. Disponivel em :<
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210223_resoc234_meiaselasticas_linfedema_final.pdf>.
Acesso em: 09 de abr. 2024.

" Biblioteca Virtual em Salde- BVS. Atengdo Primaria em Satide. Pacientes portadores de varizes em membros inferiores, que realizam
atividade fisica (caminhada), podem usar meias elasticas? Disponivel em: < https://aps-repo.bvs.br/aps/pacientes-portadores-de-varizes-
em-membros-inferiores-que-realizam-atividade-fisica-caminhada-podem-usar-meias-elasticas/ >. Acesso em: 09 de abr. 2024.

8 Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf > Acesso em: 10 abr. 2024.
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de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucao do
CEAF no ambito do SUS.

6. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento gabapentina.

7. Recomenda-se que ao (a) médico (a) assistente avalie o protocolo clinico da dor
cronica, a Autora perfazendo os critérios de inclusdo do protocolo na dose padronizada podera
solicitar seu cadastro para o recebimento da gabapentina.

8. Para 0 cadastro recomenda-se que a requerente comparega a Policlinica Regional
Carlos Antonio da Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourengo — Niteroi, tel.
(21) 2622-9331, portando: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos
sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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 a menos de 90
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. Elucida-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

11. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 20%, tém-se:!

e Gabapentina 600 mg com 100 comprimidos possui pre¢o de fabrica R$ 586,15 e 0 pre¢o
maximo de venda ao governo R$ 459,95;

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10
abr. 2024.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240305_10151286.pdf >. Acesso em: 10 abr. 2024.
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e Omeprazol 20mg com 28 capsulas possui preco de fabrica R$ 35,45 e 0 preco maximo de
venda ao governo R$ 27,82.

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.

LAIS BAPTISTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF- RJ 13065
ID. 4.250.089-3 ID. 4.391.364-4
RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA

Assistente de Coordenacéo Farmacéutica
ID. 512.3948-5 CRF-RJ 9714
MAT. 3151705-5 I1D. 4391185-4

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