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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0394/2022

Rio de Janeiro, 10 de margo de 2022.

Processo n° 0003725-20.2022.8.19.0002
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao endoceptivo (SIU - Sistema Intrauterino) com liberacdo de Levonorgestrel
52mg (Mirena®).

| - RELATORIO

1. Acostados a folha 13, encontra-se documento médico do Hospital
Universitario Antbnio Pedro, emitido em 10 de janeiro de 2022 pela
médica | | , no qual foi solicitado o endoceptivo (sistema

intrauterino - SIU) com liberacdo de Levonorgestrel 52mg (Mirena®) para insercdo
ambulatorial, com indicacdo para hipermenorreia que contraindica o uso de DIU de cobre.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagcdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco 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 legislacGes
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterdi”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do
municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipermenorreia é caracterizada por sangramento uterino prolongado,
acima de 8 dias, ou quantidade excessiva, maior que 80ml, ou a associacdo de ambos. O
volume excessivo é também denominado menorragia®.

DO PLEITO

1. O endoceptivo (SIU - Sistema Intrauterino) com liberacdo de
Levonorgestrel (Mirena®) é indicado para contracep¢do, menorragia idiopatica, prevencao
da hiperplasia endometrial na terapia de reposicéo estrogénica.?

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o pleito endoceptivo (SIU - Sistema Intrauterino) com
liberagdo de Levonorgestrel (Mirena®) possui_indicacdo que consta _em bula®? para a
condi¢do clinica que acomete a Autora, hipermenorreia conforme documento médico
acostado.

2. Cumpre informar que o0s instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sao responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

! MACHADO, V, Lucas . Sangramento uterino disfuncional. Artigos Originais, RevisGes e AtualizagGes * Arq Bras Endocrinol
Metab 45 (4). Ago 2001. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/4WP69JcgFFWCZP7MmXP3mLp/?lang=pt>.
Acesso em: 09 mar.. 2022.

2 Bula do medicamento endoceptivo (SIU - Sistema Intrauterino) com liberagdo de Levonorgestrel (Mirena®) por Bayer S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560106>. Acesso em: 09 mar. 2022.
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3. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

4, Isso posto e obedecendo as Portarias vigentes, elucida-se que o endoceptivo
(SIU - Sistema Intrauterino) com liberacdo de Levonorgestrel (Mirena®) néo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Niteréi e do estado do Rio de
Janeiro.

5. Em caréater informativo, destaca-se que a Portaria n°® 13, de 11 de abril de
2016 tornou publica a decisdo de ndo_incorporar o sistema intrauterino liberador de
levonorgestrel 52 mg para anticoncep¢do em mulheres de 15 a 19 anos de idade, no &mbito
do SUS. Os membros da CONITEC presentes, em sua 422 reunido ordinaria, consideraram
gue as evidéncias cientificas apresentadas ndo foram suficientes para comprovar
superioridade da tecnologia proposta comparada as tecnologias disponibilizadas no SUS.

6. Ressalta-se que o SUS disponibiliza diversos métodos contraceptivos. Entre
eles, o chamado DIU de cobre, dispositivo intrauterino em forma de T, colocado dentro do
Gtero, o qual libera uma pequena gquantidade de cobre para impedir que o0s espermatozoides
fertilizem os 6vulos. Contudo, foi informado em documento médico (fl.13) que a condigdo
clinica da Autora contraindica o uso do DIU de cobre. Dessa forma, esse ndo configura uma
alternativa terapéutica adequada a Demandante.

7. Cabe acrescentar que encontram-se disponibilizados no SUS, no dmbito da
Atencdo Basica, conforme Remume Niteroi, para tratamento das hemorragias uterinas e
distirbios do ciclo menstrual os seguintes medicamentos: Levonorgestrel 0,15 mg +
Etinilestradiol 0,03 mg (comprimido) e Noretisterona 0,35mg (comprimido).

8. O endoceptivo (SIU - Sistema Intrauterino) com liberacdo de
Levonorgestrel (Mirena®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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