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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Manidipino 20mg (Manivasc®), Edoxabana 60mg (Lixiana®), Escitalopram
10mg (Reconter®) e Duloxetina 30mg (Velija®) e ao suplemento alimentar Melatonina solucéo
oral (Melatonum).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 118-125, encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2103/2022 emitido em 06 de setembro de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacBes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor —
hipertensdo arterial sisttémica, cardiopatia isquémica, dislipidemia, fibrilacdo atrial,
aterosclerose, deméncia vascular, doenca de Alzheimer, transtorno do panico e episddio
depressivo leve —, a indicacdo e ao fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos Manidipino 20mg
(Manivasc®), Escitalopram 10mg (Reconter®) e Duloxetina 30mg (Velija®), e a disponibilizacdo
dos farmacos Edoxabana 60mg (Lixiana®) e do suplemento alimentar Melatonina solucéo oral
(Melatonum) pelo SUS. Ressalta-se que no teor conclusivo deste Parecer Técnico foram feitas
algumas observages por este Ndcleo.

2. Apobs a emissdo do Parecer Técnico supracitado, foram acostados as folhas 170 a
171 e 186 novos documentos médicos, o primeiro foi emitido em impresso préprio pelo médico
| | em 29 de setembro de 2022; e 0 segundo emitido em

impresso proprio pela médical | em 13 de outubro de
2022.
3. De acordo com o laudo acostado as folhas 170 a 171, foi relatado que o Autor

apresenta fibrilagdo atrial de origem ndo valvar, cuja hipGtese etiolégica € cardiopatia
hipertensiva. Além disso, quanto a escolha do medicamento Manodipino ao invés de Anlodipino
deveu-se essencialmente devido ao risco de efeitos colaterais, uma vez que ao prescrever o
medicamento para hipertensdo, a familia do suplicante relatou preocupacdo com edema de
membros inferiores que foi observado em prescri¢cBes prévias. Conforme relato médico, embora
seja um efeito comum da classe dos bloqueadores de célcio diidropiridinicos, 0 Manodipino é um
antagonista do canal de célcio lipofilico, de terceira geracdo, altamente vaso seletivo que tem um
inicio gradual e uma longa duragdo de a¢do, mantendo efetivamente os niveis reduzidos de presséo
arterial ao longo do periodo de 24 horas. Além disso, revisdo bibliografica mostrou que a
incidéncia de edema do tornozelo foi significativamente menor com o Manodipino do que com o
Anlodipino em um grande ensaio duplo-cego. Em relacdo a escolha do Edoxabana em detrimento
de Varfarina, o médico assistente cita o estudo ENGAGE AF-TIMI 48 que relata que a Edoxabana
ndo foi inferior a Varfarina para a prevengdo de derrame ou embolia sistémica, mas reduziu
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significativamente o risco de sangramento, grandes eventos cardiacos adversos e morte por causas
cardiovasculares.

4. Segundo o laudo acostado a folha 186, a médica assistente do Autor refere que o
medicamento Escitalopram 10mg (Reconter®) configura uma melhor alternativa terapéutica para o
tratamento e controle da patologia que o acomete, ndo sendo possivel substitui-lo pelos
medicamentos Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e 25mg, Fluoxetina 20mg, Imipramina
25mg ou Nortriptilina 10mg e 25mg, sob pena de comprometer a estabilidade de seu quadro
clinico, trazendo risco a sua integridade fisica, inclusive com risco de morte.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAQ/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 2103/2022
emitido em 06 de setembro de 2022 (fls. 118-125).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com os itens 2 a 4 e 8 a 11 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2103/2022 emitido em 06 de setembro de 2022 (fls. 118-125),
foram feitas as seguintes consideracdes por este Nucleo:

e Quanto ao medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®), foi relatado por este Nucleo que
nos documentos médicos enviados para andlise (fls. 36 a 39) nado foi especificado o tipo de
fibrilagdo atrial que acomete o Autor — origem valvar ou valvar. Assim, ndo era possivel
fazer uma inferéncia segura acerca da indicacdo desse medicamento no tratamento do
Autor.

e No que tange ao suplemento alimentar Melatonina soluc@o oral (Melatonum), foi
sugerida a emissdo de laudo médico descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades
que estariam relacionadas com o uso deste suplemento no tratamento do Autor, tendo em
vista que a descricdo das patologias e comorbidades que o acometem, relatadas nos
documentos médicos (fls. 36 a 39), ndo forneciam embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico.

e Em relacdo aos medicamentos indicados, porém ndo padronizados, Manidipino 20mg
(Manivasc®), Escitalopram 10mg (Reconter®) e Duloxetina 30mg (Velija®), foi sugerida
avaliacdo médica quanto a possibilidade de substituicdo desses por medicamentos
padronizados no SUS.

2. Assim, ap6s a emissdo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2103/2022
emitido em 06 de setembro de 2022 (fls. 118-125), foram acostados aos autos processuais novos
documentos médicos (fls. 170 a 171 e 186). Neste sentido, em conformidade com tais documentos
médicos, seguem as consideragdes.

3. No que tange ao suplemento alimentar Melatonina solucdo oral (Melatonum),
informa-se gue 0s novos documentos médicos foram silentes em relaco ao questionamento
supracitado, permanecendo ausente embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso
no plano terapéutico do Autor.
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4. Quanto a Edoxabana 60mg (Lixiana®), cabe esclarecer que tal medicamento esta
indicado para fibrilacdo atrial de origem ndo valvar, conforme descrito no laudo médico (fls. 170 a
171). E, segundo este laudo, este medicamento ndo pode ser substituido por Varfarina, com
base no estudo ENGAGE AF-TIMI 48'2 que relata que a Edoxabana ndo foi inferior a Varfarina
para a prevencdo de derrame ou embolia sistémica, mas reduziu significativamente o risco de
sangramento, grandes eventos cardiacos adversos e morte por causas cardiovasculares.

5. Em relacdo ao pleito Manidipino 20mg (Manivasc®), informa-se que 0_médico
assistente ndo indicou a troca deste pelo anti-hipertensivo padronizado no SUS (Anlodipino).
Para isto, 0 médico alegou que o Manodipino é um antagonista do canal de célcio lipofilico, de
terceira geracdo, altamente vaso seletivo que tem um inicio gradual e uma longa duracédo de acgéo,
mantendo efetivamente os niveis reduzidos de pressao arterial ao longo do periodo de 24 horas; e
que revisao bibliografica mostrou que a incidéncia de edema do tornozelo foi significativamente
menor com o Manodipino do que com o Anlodipino em um grande ensaio duplo-cego.

6. No que concerne ao Escitalopram 10mg (Reconter®), a médica assistente relatou
gue este medicamento configura uma melhor alternativa terapéutica para o tratamento e controle da
patologia que o acomete, ndo sendo possivel substitui-lo_pelos medicamentos Amitriptilina
25mg, Clomipramina 10mg e 25mg, Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg ou Nortriptilina
10mg e 25mg, sob pena de comprometer a estabilidade de seu quadro clinico, trazendo risco a sua
integridade fisica, inclusive com risco de morte.

7. Dessa forma, ressalta-se que os médicos assistentes ndo autorizam as trocas dos
medicamentos pleiteados Edoxabana 60mg, Manidipino 20mg (Manivasc®) e Escitalopram 10mg
(Reconter®) pelos medicamentos padronizados pelo SUS.

8. No tocante a0 medicamento Duloxetina 30mg (Velija®), os novos documentos
médicos foram silentes quanto a possibilidadade de substituicdo deste pelos medicamentos
padronizados no SUS.

9. Por fim, reiteram-se as informagdes fornecidas nos itens 1, 4, 5 e 11 a 15 do teor
conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2103/2022 emitido em 06 de setembro
de 2022 (fls. 118-125).

E o parecer.

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