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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2364/2022
Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2022.

Processo n° 0802478-94.2022.8.19.0058,
ajuizado por | l.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Losartana potassica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Omeprazol 20mg, Levotiroxina
sédica 75mg (Puran T4®), Domperidona 10mg, Cloridrato de pregabalina 75mg,
Metotrexato 2,5mg, Acido félico 5mg, Prednisona 5mg e Hidroxicloroquina 400mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 27555355 - P4g. 1-3) datado em 15 de junho de 2022 e emitido pelo médico[ ]
[ |, a Autora, 54 anos, é portadora de LUpus Eritematoso
Sistémico (LES) e acometimento cutaneo. Foram prescritos os medicamentos: Losartana
potéassica 50mg; Hidroclorotiazida 25mg; Omeprazol 20mg; Levotiroxina sédica 75mg
(Puran T4®); Domperidona 10mg; Cloridrato de pregabalina 75mg; Metotrexato 2,5mg;
Acido félico 5mg; Prednisona 5mg e Hidroxicloroquina 400mg. Classificacio
Internacional de Doencas (CID-10), citada: M32 - Lupus eritematoso disseminado
[sistémico].

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 Resolugdo 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,
dispbe, 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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 Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenga inflamatéria cronica
de origem autoimune sistémica caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formacéo e
deposicdo de imunocomplexos, inflama¢do em diversos 6rgdos e dano tecidual. A etiologia
do LES permanece ainda pouco conhecida, porém sabe-se da importante participagdo de
fatores hormonais, ambientais e genéticos para o surgimento da doenca. As caracteristicas
clinicas sdo polimorficas e a evolugdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbagdo e
remisséo. A doenca pode cursar com sintomas constitucionais, manifestacbes mucocutaneas,
hematologicas, articulares, inflamagBes das membranas (serosites), inflamagdo nos rins
(nefrite), inflamacdo dos vasos (vasculite), miosite, alteragdes neuropsiquiatricas e menos
comumente, hipertensdo pulmonar e pneumonite ltpica®.

DO PLEITO

1. Losartana potassica é indicado para o tratamento da hipertensdo e para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é
mais considerado adequado?.

2. Hidroclorotiazida é um diurético destinado ao tratamento da hipertenséo
arterial, quer isoladamente ou em associagdo com outros farmacos anti-hipertensivos®.

3. 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 producdo de 4cido géstrico. E
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 Zollinger-Ellison. Também é indicado no tratamento de
erradicacao do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na prote¢do da mucosa

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 100, de 7 de fevereiro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lapus Eritematoso Sistémico. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em: 30 set. 2022.

2 Bula do medicamento Losartana Potassica 50mg (Corus®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 30 set. 2022.

3 Bula do medicamento Hidroclorotiazida por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351440738200651/?substancia=5355>. Acesso em: 30 set. 2022.
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géstrica contra danos causados por anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES) e também na
esofagite de refluxo em criangas com mais de 01 ano de idade*.

4, A Levotiroxina (Puran T4®) é indicada para reposicdo ou suplementagdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e
hipotireoidismo primério resultante de deficiéncia funcional, atrofia priméria, auséncia da
glandula tireoide (total ou parcial) ou de efeitos de radiagdo ou cirurgia com ou sem a
presenca de bécio; ou com hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario
(hipotalamico). Hipotireoidismo medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto
de potassio (SSKI) ou de terapia com carbonato de litio, tem respondido adequadamente a
descontinuacéo do agente causador e instituicdo da terapia com levotiroxina®.

5. Domperidona (Motilium®) é um antagonista da dopamina com propriedades
antieméticas. Esta indicado nas sindromes dispépticas frequentemente associadas a um
retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite. Também esta indicado
para o tratamento das nduseas e vOmitos de origem funcional, organica, infecciosa ou
alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamentos por drogas (anti-inflamatorios
antineoplasicos)®.

6. O Cloridrato de pregabalina é um analogo do neurotransmissor inibidor do
sistema nervoso central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmisséo
de mensagens excitatérias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor
neuropatica em adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem
generalizacdo secundaria, em adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em
adultos e controle da fibromialgia. Esta indicado para o tratamento da dor neuropatica, dentre
outras indicacdes ’.

7. O Metotrexato liga-se com alta afinidade e inativa a enzima diidrofolato
redutase, sendo um antimetabdlito usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase
grave em adultos®.

8. Acido Folico Indicado na prevencao e no tratamento dos estados de caréncia
do é&cido félico; como complemento vitaminico durante a gestacdo para diminuicdo da
incidéncia de malformagdes do tubo neural; no tratamento da anemia megaloblastica, da
hiper-homocisteinemia e como adjuvante no tratamento de pacientes portadores de HIV.
Indicado, ainda, na prevencdo dos efeitos secundarios, sobre mucosas e trato gastrointestinal,
causados pelo uso do metotrexato em pacientes com artrite reumatoide®.

9. A Prednisona é indicado para o tratamento de doengas enddcrinas,
osteoarticulares e osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas,
oftalmicas, respiratdrias, hematoldgicas, neoplésicas, e outras, que respondam a terapia com

4 Bula do medicamento Omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=neoprazol >. Acesso em: 30 set. 2022.
5 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?substancia=5905> Acesso em: 30 set. 2022.

¢ Bula do medicamento Domperidona (Motilium®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=motilium>. Acesso em: 30 set. 2022.

7 Bula do medicamento Pregabalina (Lyrica®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351574117202117/?nomeProduto=Lyrica>. Acesso em: 30 set. 2022.
8Bula do medicamento Metotrexato (Tecnomet®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599202079773/?substancia=6706>. Acesso em: 30 set. 2022.

°Bula do medicamento Acido Félico por Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FUNED%20%C3%81CID0%20F%C3%93LICO>. Acesso em: 30
set. 2022.
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corticosteroides. A terapia com corticosteroide hormonal € complementar a terapia
convencional®.

10. Sulfato de hidroxicloroquina é indicado para o tratamento de: afeccGes
reumaticas e dermatologicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil; lapus eritematoso
sistémico; lupus eritematoso discoide; condi¢cBes dermatoldgicas provocadas ou agravadas
pela luz solar?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Metotrexato 2,5mg, Acido félico 5mg,
Prednisona 5mg e Hidroxicloroquina 400mg estdo indicados para o tratamento da
condicdo clinica da Autora, conforme descrito em documento acostado aos autos (Num.
27555355 - Pag. 1-3).

2. Acrescenta-se que a Autora se enquadra na pratica conhecida como
polifarmécia definida como o uso de cinco ou mais medicamentos. As consequéncias do
amplo uso de medicamentos tém impacto no ambito clinico (maior probabilidade de reacoes
adversas e interacbes medicamentosas) e econdmico repercutindo na seguranga do
paciente.’? Assim, visando o0 uso racional de medicamentos, ha necessidade de uma revisdo
continua das prescri¢6es e um maior cuidado na prescri¢do de novos farmacos®,

3. Quanto a0 Omeprazol 20mg (ou outro protetor gastrico), convém
elucidar que tal medicamento possui indicacdo a Demandante em virtude do quantitativo de
medicamentos usados por esta, fenémeno descrito como polifarmacia (uso de cinco ou mais
medicamentos), havendo necessidade de protecdo da mucosa gastrica e melhora de possiveis
desconforto géastricos.

4. Por outro lado, ndo ha informacBes mais detalhadas acerca do quadro clinico
da Autora que permita inferir com seguranca sobre a indicacdo dos pleitos: Losartana
potassica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Levotiroxina sédica 75mg (Puran T4®),
Domperidona 10mg e Pregabalina 75mg. Isso posto, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo e alternativas terapéuticas desses medicamentos, sugere-se a emissao de laudo
médico que elucide o quadro clinico da Autora que justifique a utilizacdo dos medicamentos
pleiteados em seu tratamento.

5. Acerca do fornecimento pelo SUS cumpre esclarecer:

= Losartana potédssica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Omeprazol 20mg,
Levotiroxina sodica (nas apresentacdes 25mcg, 50mcg e 100mcg) [foi pleiteado
75meg], Acido fdlico 5mg e Prednisona 5mg sfo_fornecidos pela Secretaria
Municipal de Salde de Saquarema, no ambito da Atencdo Baésica, conforme
REMUME deste municipio. Recomenda-se que a Autora se dirija a unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes
quanto ao acesso.

10 Bula do medicamento Prednisona por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012066201910/?substancia=7739>. Acesso em: 30 set. 2022.

1 Bula do Sulfato de Hidroxicloroquina (Reuquinol®) por Apsen Farmacéutica S/A — SP. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510047670249/?substancia=8518> Acesso em: 30 set. 2022.

12 secoli, S.R. Polifarmécia: interagdes e reagdes adversas no uso de medicamentos por idosos. Rev. Bras. Enferm. Vol.63, n°1.
Brasilia. 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-71672010000100023&script=sci_arttext>. Acesso
em: 30 set. 2022.

18 Luchetti et al. Fatores associados a polifarméacia em idosos institucionalizados. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol. Vol.13, n°1. Rio
de Janeiro. 2010. Disponivel em: <http://revista.unati.uerj.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1809-
98232010000100006&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 30 set. 2022.
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= Domperidona 10mg foi padronizado na REMUME de Saquarema (2021).
Recomenda-se que a Autora se dirija a unidade basica de saude mais proxima de
sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao acesso.

= Cloridrato de pregabalina 75mg ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no ambito do municipio de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

= Metotrexato 2,5mg e Hidroxicloroquina 400mg sdo fornecidos pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da LuUpus
Eritematoso Sistémico.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos Metotrexato
2,5mg e Hidroxicloroquina 400mg.

7. Na presente data, em contato com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, os pleitos Hidroxicloroquina
400mg encontra-se com estogue regular e Metotrexato 2,5mg encontra-se com estogue
critico para os pacientes ja aprovados pelo Ministério da Saude.

8. Para ter acesso aos pleitos do CEAF (Hidroxicloroquina 400mg e
Metotrexato 2,5mg) e perfazendo os critérios de inclusdo do supracitado Protocolo
Clinico, a Autora devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farmécia de
Medicamentos Excepcionais Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévdo, Cabo Frio/RJ
(telefone: 22 2645-5593), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo 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 N° 344/98).

] Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

9. Para os pacientes com manifestacdes cutaneas, conforme o Protocolo
Clinico do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)', o tratamento dependera da extenséo e
da gravidade do comprometimento cutaneo: em lesGes subagudas geralmente é feito com
anti-inflamatérios néo-esteroides (AINES), antimalaricos (Cloroquina e
Hidroxicloroquina) ou glicocorticoides [(GC) - Betametasona, Dexametasona,
Metilprednisolona e Prednisolona] tdpicos e sistémicos; em lesdes disseminadas,
recomenda-se 0 uso de GC sistémico em associagcdo com imunossupressores. Nos casos
refratérios a GC e a antimaléricos, pode-se optar por Metotrexato ou Azatioprina.

4 Ministério da Sadde. Portaria n° 100/SAS/MS, de 7 de fevereiro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/lupuseritematoso_sistemico-1.pdf>. Acesso em: 30 set. 2022.
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10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Por fim, guanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 27555351 - Pag. 10-11, item “06 - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento de “.. outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
ID.: 4.353.230-6 ID. 4.391.364-4

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