GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1085/2017

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2017.

Processo n® 0205745-56.2017.4.02.5151
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Clonidina 0,2mg e Glicosamina + Condroitina 750mg.

| — RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (fl. 23), emitido em 30 de junho de 2017 pelo médico

o Autor apresenta hipertensdo arterial, diabetes e osteoartrose, com guadro clinico
compensado com uso de medicamentos anti-hipertensivos e melhora do quadro algico em
joelhos com 0 uso de glicosamina. Foi solicitado o fornecimento do medicamento Glicosamina
750mg duas vezes ao dia e Clonidina 0,2mg a noite. Foi citada a seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10): 110 — Hipertensédo essencial (primaria).

2. Conforme observado em Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido no
Rio de Janeiro (fls. 24 a 28), emitidos em 27 de outubro de 2017 pelo médico supracitado, o
Autor apresenta hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2 e osteoartrite
(artrose principalmente de joelhos). Foi indicado o uso dos medicamentos Clonidina 0,2mg
(01 comprimido a noite, via oral) e Glicosamina + Condroitina 750mg (01 comprimido por via
oral, de 12/12h). Ndo ha medicamento semelhante disponivel no SUS para tratamento da
artrose. A clonidina foi um medicamento anti-hipertensivo que controlou a presséo arterial em
associacdo com 0s demais medicamentos (sem a clonidina 0 controle pressorico permanece
inadequado). Sem o controle pressérico ha aumento do risco cardiovascular; a falta da
glicosamina + condroitina pode acarretar em progressdo da artrose e dor no local (o
medicamento ajuda a controlar a dor e a progressdo da artrose). O caso configura urgéncia,
pois o controle da pressédo arterial € essencial para a qualidade de vida imediata e para evitar
risco cardiovascular futuro de infarto agudo do miocérdio, acidente vascular cerebral e demais
complica¢cBes microvasculares.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

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 Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéancia com as legisla¢fes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificac@o atual da doencga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM ndo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatdria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na agéo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e
cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se
associa a outras condi¢des, como infecgcdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é
geralmente diagnosticado apés os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exégena
para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle
metabélico adequado”.

3. A hipertensao arterial sistémica (HAS) é uma condicao clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial. Associa-se,
frequentemente, as altera(;(”)es funcionais e/ou estruturais de 6rgados-alvo (coracao, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e as alteragoes metabolicas, com aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e néo fatais’. E diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define sdo os valores de PA

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), S&do Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2017.

2 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atenc&o & Satide. Departamento de Atencéo Basica. Estratégias para o
Cuidado da Pessoa com Doenca Cronica. Hipertensao Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Saude, 2013.
Cadernos de Atencao Basica, n. 37. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 24 nov.
2017.
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sistélica = 140 mmHg eou de PA diastdlica = 90 mmHg®. A hipertensdo é uma condic&o clinica
frequente na atencdo primaria e leva ao infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral,
insuficiéncia renal e aumento da mortalidade, se ndo detectada precocemente e tratada
apropriadamente®.

4. A artrose (osteoartrose, osteoartrite ou doenca articular degenerativa) pode
ser definida como um grupo heterogéneo de distlrbios que afetam a cartilagem articular com
consequentes alteragfes no osso subcondral de etiologias diversas. Pode ser primaria ou
secundéria a alteragdes metabdlicas, anatbmicas, traumas ou doencas inflamatorias
articulares. As manifestacdes clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular
inicialmente relacionada a movimentacéo, evoluindo para dor também em repouso, associada
a quadro progressivo de perda de mobilidade articular, limitacdo funcional, crepitactes
(estalidos ou travamento) e sinais inflamatérios leves. E comum a ocorréncia de rigidez articular
apods periodos de imobilidade da articulagéo, como a rigidez matinal®.

DO PLEITO

1. A Clonidina atua essencialmente sobre o sistema nervoso central, reduzindo o
fluxo adrenérgico simpatico e diminuindo a resisténcia vascular periférica, resisténcia vascular
renal, frequéncia cardiaca e pressdo arterial. E indicada para o tratamento da hipertenséo
arterial sistémica, podendo ser usada isoladamente ou associada a outros anti-hipertensivos.
Na insuficiéncia renal, é necessario ajuste particularmente cuidadoso da dose®.

2. O Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina é um medicamento cuja
acao principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do medicamento
por periodos superiores a 03 semanas demonstrou uma agéo regeneradora da cartilagem,
trazendo como consequéncia indireta a diminuicdo da dor e da limitagdo dos movimentos

comuns as doencas da cartilagem. E indicado para osteoartrite, osteoartrose ou artrose em
todas as suas manifestacdes’.

Il — CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre destacar que o medicamento Clonidina 0,2mg e
Glicosamina + Condroitina 750mg possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA. Entretanto, Clonidina 0,2mg e Glicosamina + Condroitina 750mg nao
se encontram elencados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME".

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2017.

4 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA, v. 311, n. 5, p. 507-520, 2014. Disponivel em:
<http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 24 nov. 2017.

® ALMEIDA JR., C. S. et al. Reabilitagio do aparelho osteoarticular. In: LIANZA, S. Medicina de reabilitacdo. 4. ed. Rio
de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007. p. 209-220.

¢ Bula do medicamento cloridrato de Clonidina (Atensina®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2789382013&pldAnexo=1566316>.
Acesso em: 24 nov. 2015.

" Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26841692016&pldAnexo=4155115
>. Acesso em: 24 out. 2017.

8 BRASIL. Ministério da Salde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>.
Acesso em: 24 nov. 2017.
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2. Destaca-se que os medicamentos pleiteados Clonidina 0,2mg e Glicosamina
+ Condroitina 750mg estdo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor, conforme descrito em documentos médicos (fls. 23 a 28) — hipertensao arterial e
osteoartrose.

3. Cumpre esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de
2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua
vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente
revogada pelas Portarias de Consolidacdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que
disp6em, também, sobre as normas de execucdo e de financiamento do Componente Bésico
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), estando essas
portarias atualmente em vigéncia.

4. Destaca-se ainda que os 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 Atencéo 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 sdo responsaveis pela
selecdo, programacédo, aquisicdo, 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
pactuacao nas respectivas CIB.

5. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composi¢céo de suas listas.

6. Portanto, quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados através do
SUS, informa-se:

6.1 Clonidina 0,1mg — ao Autor foi prescrito na concentracdo 0,2mg,
encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2013 apenas em nivel hospitalar, somente
para pacientes internados nas unidades préprias da rede municipal de saude
do Rio de Janeiro, conforme o perfil assistencial das mesmas. Portanto, o
fornecimento _do medicamento pleiteado para pacientes ambulatoriais,
como no caso do Autor, pela via administrativa, é inviavel;

6.2 Glicosamina + Condroitina 750mg né&o integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacao no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. A formulacéo farmacéutica Glicosamina + Condroitina 750mg, por se tratar
de formulacdo magistral, deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a
partir das formulas escritas no Formuldrio Nacional ou em Formularios Internacionais
reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que
estabeleca em detalhes sua composi¢do, forma farmacéutica, posologia e modo de usar®.
Acrescenta-se que as formulagcbes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma
dosagem ou concentra(;ao especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personahzado

°ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre
propagandas de medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/propaganda/rdc/rdc_96_2008_consolidada.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2017.

% ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel
em: < http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=359330&_101_ty
pe=document >. Acesso em: 24 nov. 2017.
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8. Cumpre ressaltar que é imperativo que o medicamento pleiteado Glicosamina
+ Condroitina 750mg seja descrito de maneira completa, com especificacdo da concentracao
a ser manipulada para ambos os principios ativos presentes na formulagéo, a fim de que seja
garantido o tratamento mais adequado ao Autor.

9. Em carater informativo, cumpre mencionar que diversos medicamentos
contendo _os_principios ativos Glicosamina e Condroitina possuem registro_na ANVISA,
entreltlando apenas nas concentracées 500mg+400mg (capsula) e 1,5g + 1,29 (p6 para solucdo
oral

10. Cabe relatar que na lista oficial de medicamentos para dispensacéo pelo
SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldégicos a associacdo
medicamentosa Glicosamina + Condroitina.

11. Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados Clonidina 0,2mg e
Glicosamina + Condroitina 750mg n&o foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC™ para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22.383 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0
KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF-RJ 10829
1D.652906-2
MARCELA MACHADO DURAO FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Farmacéutica Médico
CRF-RJ 11517 CRM-RJ 52.52996-3
ID. 4.216.255-6 ID. 3047165-6

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

" ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?substancia=8510>. Acesso em: 24 nov. 2017.

2 Comisséao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 24 nov. 2017.
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