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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0543/2022

Rio de Janeiro, 29 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0003072-97.2022.8.19.0008
ajuizado por | |,

representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao insumo fralda geriatrica
(tamanho G) e aos medicamentos Cilostazol 100mg, Cloridrato de Moxifloxacino 5,45mg/mL
(Vigamox®), Dorzolamida 20mg/mL + Timolol 5mg/mL (Drusolol®) e Acetato de Prednisolona
10mg/mL (Ster®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo Médico Padrdo Para Pleito Judicial de Medicamentos (fls.
29 a 31) e os documentos médicos em impresso da Prefeitura de Belford Roxo (fls. 32 e 33), emitidos
em 04 de janeiro de 2022, por | |, 0 Autor apresenta os diagndsticos de
hipertenséo arterial sisttmica (CID10 110), diabetes mellitus ndo insulino dependente (CID10
E11) e déficit visual. Consta ainda que o Autor ndo deambula devido a amputagdo em perna direita.
Assim, foram prescritos 0s seguintes itens:

e Cilostazol 100mg — 1 comprimido de 12/12h;

e Cloridrato de Moxifloxacino 5,45mg/mL (Vigamox®) — 1 gota em cada olho duas vezes
ao dia;

e Dorzolamida 20mg/mL + Timolol 5mg/mL (Drusolol®) — 1 gota em cada olho duas vezes
ao dia;

e Acetato de Prednisolona 10mg/mL (Ster®) — 1 gota em cada olho duas vezes ao dia;

¢ Fralda geriatrica (tamanho G) — 02 pacotes por més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcBes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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.
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4. 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

6. 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 & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alterac@es funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragcBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevacéo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biologicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro

! 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: 28 mar. 2022.
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classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

3. A amputacdo é remocdo de um membro, outro apéndice ou saliéncia do corpo®.
Amputacéo é o termo utilizado para definir a retirada total ou parcial de um membro, sendo este um
método de tratamento para diversas doencas. E importante salientar que a amputagdo deve ser sempre
encarada dentro de um contexto geral de tratamento e ndo como a sua Unica parte, cujo intuito é
prover uma melhora da qualidade de vida do paciente®.

4. A visao subnormal (ou baixa visdo, como preferem alguns especialistas) refere-se a
alteracéo da capacidade funcional decorrente de fatores como rebaixamento significativo da acuidade
visual, redugdo importante do campo visual e da sensibilidade aos contrastes e limitacdo de outras
capacidades funcionais da visdo®. O paciente com visdo subnormal é aquele para o qual os 6culos
convencionais ou as lentes de contato ndo corrigem totalmente a visdo. Trata-se de uma condigdo
intermedidria entre a visdo normal e a cegueira com varios graus de dificuldades até o grau mais
acentuado de deficiéncia visual. O oftalmologista comum deve e pode conduzir o tratamento desses
casos sempre que possivel, encaminhando ao especialista em visdo subnormal os casos mais
complexos que necessitarem adi¢des maiores que +6 dioptrias esféricas, treinamento visual, uso de
telescopio, reabilitacdo e abordagens educativas especiais®.

DO PLEITO

1. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno’.

2. O Cilostazol produz inibicdo da agregacao plaquetaria e vasodilatacdo, estando
indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para reducdo do sintoma da claudicagdo
intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC)2,

3. Cloridrato de Moxifloxacino (Vigamox®) é uma solugdo oftalmoldgica anti-
infecciosa indicada para o tratamento da conjuntivite bacteriana causada por cepas sensiveis dos
seguintes microorganismos: Espécies de Corynebacterium; Micrococcus luteus; Staphylococcus
aureus; Staphylococcus epidermidis; Staphylococcus haemolyticus; Staphylococcus hominis,
Staphylococcus warneri; Streptococcus pneumoniae; Grupo dos Streptococcus viridians,

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES - Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC
Farmacéutica. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-
2019-2020.pdf >. Acesso em: 28 mar. 2022.

3 Biblioteca Virtual em Satde — BVS Descrigdo de amputagéo. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=E04.555.080>. Acesso em: 28 mar. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes de atengdo a pessoa amputada. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_pessoa_amputada.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2022.

5 MINISTERIO DA EDUCAGAO. Deficiéncia visual. Cadernos da TV Escola, n.1, 2000. Disponivel em:
<http://portal.mec.gov.br/seed/arquivos/pdf/deficienciavisual.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2022.

® CARVALHO, K.M.M. Recursos para visdo subnormal. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, pp. 317-9, jun. 1997. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abo/v60n3/0004-2749-abo-60-03-0317.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2022.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2022.

8 Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=Vasogard>. Acesso em: 29 mar. 2022.
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Acinetobacter Ilwoffii; Haemophilus influenzae; Haemophilus parainfluenzae e Chlamydia
trachomatis®.

4, A associacdo Dorzolamida + Timolol (Drusolol®) é uma solucgdo oftalmica indicada
para o tratamento da pressdo intraocular (P1O) elevada de pacientes com hipertensdo ocular,
glaucoma de angulo aberto, glaucoma pseudoesfoliativo ou outros glaucomas secundéarios de angulo
aberto, quando o tratamento combinado for adequado™.

5. Acetato de Prednisolona (Ster®) é uma suspensao oftalmica indicada no tratamento
de pacientes com inflamagdes no olho, suscetiveis a esteroides®*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fralda descartavel geriatrica esté indicado ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor (fls. 29 a 31).

2. Em relacdo ao medicamento pleiteado Cilostazol 100mg, cumpre informar que a
descri¢do das patologias e comorbidades que acometem o Autor, relatadas nos documentos médicos
(fls. 29 a 33), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no
plano terapéutico.

3. Da mesma forma, quanto aos colirios prescritos Cloridrato de Moxifloxacino
5,45mg/mL (Vigamox®), Dorzolamida 20mg/mL + Timolol 5mg/mL (Drusolol®) e Acetato de
Prednisolona 10mg/mL (Ster®), foi descrito apenas que o Autor apresenta déficit visual, condicdo
clinica que néo justifica a necessidade de uso pelo Suplicante dos colirios supramencionados,
gue sdo indicados, respectivamente, para o tratamento de conjuntivite bacteriana, hipertensdo ocular
ou glaucoma e inflamagé&o ocular.

4, Assim, tendo em vista a auséncia de informacdes detalhadas nos documentos
médicos anexados aos autos do processo (fls. 29 a 33), faz-se necessaria a emissdo de novo laudo
médico que esclareca em detalhes 0 guadro clinico do Autor e aborde as consideracoes feitas
nos itens 2 e 3 desta Conclusdo, para que seja possivel uma inferéncia segura acerca da
indicacdo destes medicamentos pleiteados.

5. Acerca da disponibilizacdo dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se que:

e Cilostazol 100mg, Cloridrato de Moxifloxacino 5,45mg/mL (Vigamox®) e
Acetato de Prednisolona 10mg/mL (Ster®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo
no SUS, no &mbito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Fralda descartavel geridtrica fralda descartavel geriatrica ndo estd
padronizado em nenhuma lista para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio
de Belford Roxo e do estado do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica puablica de salde para
dispensacdo destes medicamentos e insumo, salienta-se que ndo héa

9 Bula do medicamento Cloridrato de Moxifloxacino (Vigamox®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681112>. Acesso em: 29 mar. 2022.

10 Bula do medicamento Dorzolamida + Timolol (Drusolol®) por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351019228200375/?nomeProduto=drusolol>. Acesso em: 29 mar. 2022.

11 Byla do medicamento Acetato de Prednisolona (Ster®) por UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A. Disponivel em:
<https://www.uniaoquimica.com.br/wp-content/uploads/2020/01/4008813_BU_STER_SUSP_OFT.pdf>. Acesso em: 29 mar. 2022.
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atribuicdo exclusiva do municipio de Belford Roxo ou do Estado do Rio
de Janeiro em fornecé-los.

e Os colirios Dorzolamida 20mg/mL e Timolol 5mg/mL na forma n&o associada
estdo padronizados no SUS, conforme estabelecido pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atencdo ao Portador de Glaucoma,
atualizado conforme Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018, pelo Ministério
da Salde, sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
conforme os critérios do PCDT. Contudo, devido a auséncia de informacdes
detalhadas nos documentos médicos acostados aos autos (fls. 29 a 33), reitera-se a
necessidade de emissdo de novo laudo esclarecendo o motivo para uso pelo
Autor destes colirios.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Ja o insumo pleiteado fralda descartavel geriatrica, trata-se de
produto dispensado de registro na ANVISA®,

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
11 e 12, item “XII”, subitem “f”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo de um profissional da &rea da salde atualizado que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez gque 0 seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA ALINE ROCHASS. SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 14.429
ID. 445607-1 ID. 4357788-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 28 mar. 2022.
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