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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1254/2023

Rio de Janeiro, 20 de junho de 2023.

Processo n° 0021097-83.2019.8.19.0067,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
fluoxetina 20mg e clonazepam 2mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 69 a 73 encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 4411/2019 emitido em 30 de dezembro de 2019, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislacBes vigentes; ao quadro clinico da Autora — epilepsia; a indicacdo e
fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos acido valproéico 30mg (Epilenil®), topiramato 100mg
(Amato®) e cloridrato de imipramina 10mg (Tofranil®), cianocobalamina + cloridrato de
piridoxina + cloridrato de procaina + cloridrato de tiamina + fosfato de dexametasona +
nitrato de tiamina (Dexador®) e Aceclofenaco 100mg (Proflam®); bem como a solicitacdo de
esclarecimento médico quanto as condicOes clinicas associadas ao uso dos pleitos cloridrato de
imipramina 10mg (Tofranil®), cianocobalamina + cloridrato de piridoxina + cloridrato de
procaina + cloridrato de tiamina + fosfato de dexametasona + nitrato de tiamina (Dexador®) e
aceclofenaco 100mg (Proflam®).

2. Acostado as folhas 219 a 221 encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0840/2020 emitido em 06 de abril de 2020, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes; a indicacdo e fornecimento, pelo SUS,
dos medicamentos orlistate 120mg e fenobarbital 100mg (Gardenal®); bem como o
guestionamento a respeito da indicacdo do pleito orlistate 120mg.

3. Posteriormente, foram acostados novos documentos médicos da Prefeitura de
Queimados (fls. 428 e 429), emitidos em 09 de maio de 2023, pelo médico| |
| |, onde foi relatado que a Autora encontra-se em tratamento
psiquiatrico em uso de haloperidol 5mg (Haldol®), fenobarbital 100mg (Gardenal®), Clonazepam
2mg, acido gama-aminobutirico (Gaballon®) e diosmina + hesperidina (Diosmin®). A autora
apresenta epilepsia de grande mal e dor em coluna vertebral agravada pelo peso. Em uso de
aceclofenaco 100mg (Proflam®) para hérnia discal lombar e orlistate para perda de peso.
Apresenta diagnostico de obesidade grau I1l. Foram informadas as Classificagdes Internacionais
de Doencas (CID-10): G40 - Epilepsia (sindromes epilépticas); G41 - Estado de mal epiléptico;
R41.3 - Outra amnésia; F23 — Transtornos psicoticos agudos e transitérios, F90 - Transtornos
hipercinéticos e M55.3 - Outras Dorsopatias Nao Classificadas em Outra Parte.

4. De acordo com o documento médico da Prefeitura Municipal de Paracambi (fl.
430) emitido em 12 de abril de 2023 pelo médico| |a
Autora, 43 anos, a Autora ndo apresenta condicOes laborativas por apresentar epilepsia. Também
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apresenta surtos de ansiosos e desequilibrio comportamental com desorientacéo.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
4411/2019 emitido em 30 de dezembro de 2019 (fls. 69 a 73) e PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0840/2020 emitido em 06 de abril de 2020 (219 a 221).

2. Fluoxetina e clonazepam estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizacdo ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
4411/2019 emitido em 30 de dezembro de 2019 (fls. 69 a 73) e PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0840/2020 emitido em 06 de abril de 2020 (219 a 221).

2. A obesidade é uma condi¢do cronica multifatorial que engloba diferentes
dimensbfes: bioldgica, social, cultural, comportamental, de salde publica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interagdes entre o perfil genético de maior risco, fatores
sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta caldrica excessiva, ambiente
intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono insuficiente,
disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a génese da
obesidade. Mudancas ambientais e sociais resultaram na alteracdo dos padrdes alimentares e de
atividade fisica. Apesar da existéncia de politicas publicas para esses dois fatores de protegdo, a
constante promogéo/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias
liquidas — refrigerantes e sucos de frutas adocados —, fast foods etc.) prejudicam a prevencdo e o
controle da obesidade O acesso restrito da populagdo a programas publicos de promogdo de
atividade fisica é também outro fator que dificulta o controle da obesidade!. Recomenda-se o indice
de massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O
IMC é estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de
severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou
superior a 40 — obesidade 1112,

3. A hérnia de disco é um processo em que ocorre a ruptura do anel fibroso, com
subsequente deslocamento da massa central do disco nos espacos intervertebrais. E considerada

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:
20 jun. 2023.

2BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 20 jun. 2023.
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uma doenca extremamente comum, causa de frequente dispensa do trabalho por incapacidade®.
Alguns pacientes podem apresentar paresia e/ou diminui¢do do reflexo osteotendinoso profundo do
musculo correspondente ao nivel comprometido®.

4. No transtorno de ansiedade as manifestacOes clinicas oscilam ao longo do tempo, mas
ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes determinadas. Estdo presentes na
maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa
apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida. Além disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de
concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia e sudorese®.

DO PLEITO

1. O Clonazepam apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Dentre suas indicagGes consta em uso adulto e pediatrico no tratamento de disturbio
epiléptico. Em adultos no tratamento de transtornos de ansiedade®.

2. Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina, sendo este seu
suposto mecanismo de acdo. Esta destinado ao tratamento da depressdo associada ou ndo com
ansiedade, bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disférico
pré-menstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia’.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, quanto as solicitaces de inclusdo descritas na pagina 285, informa-se
que:

e Fluoxetina 20mg e clonazepam 2mg - estdo _indicados para 0 manejo das condicdes
clinicas apresentadas pela Autora.

e Fenobarbital 100mg (Gardenal®) — esclarecimentos prestados em PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0840/2020 emitido em 06 de abril de 2020 (219 a 221).
2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que:

e Fluoxetina 20mg ¢é fornecido pela Secretaria Municipal de Saude de Queimados, no
ambito da Atencdo Baésica, conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que a
Autora se dirija & unidade basica de saide mais préoxima de sua residéncia a fim de receber
informacBes quanto ao acesso;

3 NEGRELLLI, W. F. Hérnia discal: procedimentos de tratamento. Acta Ortopédica Brasileira, Sdo Paulo, v. 9, n. 4, p. 39-45, out./dez.
2001. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/aob/vin4/v9n4a05.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.

4 Associagdo Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitagio. Sociedade Brasileira de Neurofisiologia Clinica. Hérnia de disco Lombar:
tratamento. Projeto diretrizes. 2013.45p. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/hernia-de-disco-lombar-no-adulto-
jovem.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.

5 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.

®Bula do medicamento Clonazepam por Multilab IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLONAZEPAM>. Acesso em: 20 jun. 2023.

"Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina (Daforin®) por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DAFORIN>. Acesso em: 20 jun. 2023.
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e Clonazepam 2mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do Municipio de
Queimados e do Estado do Rio de Janeiro. Porém, o Clonazepam 2,5 mg/mL solucéo oral
é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de Queimados, no ambito da Atencdo
Basica, conforme REMUME deste municipio. Caso o médico assistente avalie a
possibilidade de troca, recomenda-se que a Autora se dirija & unidade béasica de satude mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao acesso

3. Conforme paragrafo 3, do item Il — Conclusdo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0840/2020 emitido em 06 de abril de 2020 foi recomendada a
emissdo de laudo médico que justificasse o uso do medicamento orlistate 120mg no plano
terapéutico da Autora.

4, Nesse sentido, informa-se que, com base no documento médico acostado a folha
429, a Autora apresenta obesidade grau Ill. Sendo assim, o medicamento orlistate 120mg esta
indicado para 0 manejo da condicéo clinica apresentada pela Autora.

5. Acrescenta-se que o Orlistate foi avaliado pela CONITEC, a qual recomendou sua
nao_incorporacdo para a reducdo de peso em individuos com sobrepeso ou obesidade A
comissdo, considerando a baixa relevancia clinica do desfecho, a baixa seguranca do medicamento,
a baixa qualidade metodoldgica dos estudos e o alto impacto orcamentério, ndo recomendou seu
uso isolado e nem como primeira linha de tratamento. Entretanto, ¢ recomendado o seu
posicionamento na terapéutica como o de adjuvante em pacientes refratarios a tentativas de
emagrecimento com intervengdes baseadas no estilo de vida, levando em consideragdo os eventuais
custos envolvidos na utilizacdo do medicamento®.

6. Acrescenta-se que 0 tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e ndo
existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que ndo envolva mudanca de estilo de

vida (MEV)°.

7. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Saude, a Portaria SCTIE/MS n°
53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos™. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou
superior a 18 anos) com diagnéstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?)
com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS™.

8. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de objetivos
globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do sobrepeso
e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da gordura corporal, preservando
ao maximo a massa magra; promocao da manutencdo de perda de peso; impedimento de ganho de
peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise a perda de peso, por meio de escolhas

8 Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. ORLISTATE PARA A REDUCAO DE PESO EM
INDIVIDUOS COM SOBREPESO OU OBESIDADE. Relatdrio de Recomendagdo. Dezembro/2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_OrlistateSobrepesoObesidade_CP_79 2019.pdf>. Acesso em: 20
jun. 2023.

9ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf >.
Acesso em: 20 jun.2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em
20 jun.2023.

11 PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: <20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10 2020 _Final.pdf
(conitec.gov.br) >. Acesso em: 20 jun.2023.
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alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a
obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em
melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacao
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida®.

9. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

10. As demais informacdes julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas nos
Pareceres Técnicos anteriores.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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