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Processo n° 0800282-21.2022.8.19.0069
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Furosemida 40mg, Espironolactona 25mg (Aldactone®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Bisoprolol
5mg, Fumarato de Vonoprazana 20mg (Inzelm®), ao alimento Lactobacillus Acidophilus +
Bifidobacterium Lactis (Bifilac®) e ao suplemento Enzima Alfa-Galactosidade (Digeliv®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os laudos médicos padrao para
pleito judicial de medicamentos (anexo 18310377 péags. 1, 2, 5 e 6), emitidos em 18 de fevereiro
de 2022, por| |. Em sintese, a Autora é

portadora de insuficiéncia cardiaca congestiva moderada quando controlada e gastrite moderada.
Necessita dos itens prescritos Furosemida 40mg, Espironolactona 25mg (Aldactone®),
Apixabana 5mg (Eliquis®), Bisoprolol 5mg, Fumarato de Vonoprazana 20mg (Izelm®),
Lactobacillus Acidophilus + Bifidobacterium Lactis (Bifilac®) e Enzima Alfa-Galactosidade
(Digeliv®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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 Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-Iguaba Grande-RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

9. De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacéo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé as realizando
apos elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncédo
sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na
disfuncéo sistélica predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de:
lesdo miocérdica primaria ou sobrecargas de presséo e de volume.!

2. A gastrite caracteriza-se por lesdo epitelial na mucosa gastrica com presenca de
infiltrado inflamatorio. A mucosa gastrica resiste & irritacdo e, normalmente, consegue suportar um
conteido altamente &cido. Porém, pode se tornar irritada e inflamada por vérias razdes?. O
Helicobacter pylori é o principal agente causal da gastrite cronica (GC)3.

DO PLEITO

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 09 jun. 2022.

2CESAR, A. C. G; SILVA, A. E.; TAJARA, E. H. Fatores genéticos e ambientais envolvidos na carciogénese géstrica. Arg.
Gastroenterol., Séo Paulo, v. 39, n. 4, Oct. 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
28032002000400009&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 09 jun. 2022.

3 ALVARES, M. M. D. et. al. Caracteristicas da gastrite crénica associada a Helicobacter pylori: aspectos topograficos, doencas
associadas e correlagdo com o status cagA. Jornal Brasileiro de Patologia Médico Laboratorial. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v42n1/29918.pdf>. Acesso em: 09 jun. 2022.
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1. Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este medicamento esta
indicado no tratamento da hipertenséo arterial leve a moderada, edema devido a distUrbios do
coragdo, do figado e dos rins e edema em funcdo de queimaduras®.

2. Espironolactona (Aldactone®) estd indicada nos seguintes casos: tratamento da
hipertensdo essencial; distUrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensao
maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas;
profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando
outras medidas forem inadequadas ou impréprias e diagnéstico e tratamento do
hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo
primario®.

3. A Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevencdo de eventos de tromboembolismo
venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também é indicado para redugdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica
e Obito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e no tratamento da trombose venosa
profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) e na prevencéo da TVP e EP recorrentes.®

4, O Bisoprolol (Concardio®) é um agente blogueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana
relevante. Na concentragdo de 5mg, esta indicado para o tratamento de: hipertensdo, doenca
cardiaca coronariana (angina pectoris) e insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungéo
ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos’.

5. O Fumarato de Vonoprazana 20mg (Izelm®) é um bloqueador é&cido competitivo
de potassio (PCAB) e inibe a H+, K+-ATPase de forma reversivel e competitiva ao potassio. E
indicado para o tratamento de doencas acido-pépticas: tratamento de Ulcera gastrica; tratamento de
Glcera duodenal; tratamento de esofagite de refluxo; Esofagite erosiva; tratamento de manutencdo
de esofagite de refluxo (esofagite erosiva) em pacientes com recidivas e recaidas repetidas da
condicdo; prevencdo de recidiva de Ulcera gastrica ou Ulcera duodenal durante administracdo de
baixa dose de acido acetilsalicilico; prevencéo de recidiva de Ulcera gastrica ou Ulcera duodenal
durante a administracdo de AINE (antiinflamatério néo esteroidal)®.

6. De acordo com a fabricante Mantecorp Farmasa, Bifilac atua ao longo de todo o
intestino por possuir a combinacéo de Lactobacillus adidophilus NCFM® (com agéo principalmente
no intestino delgado) e Bifidobacterium lactis HN019® (com agéo no intestino grosso), espécies de
probidticos naturalmente presentes no intestino humano. Estudos cientificos apontam que estas

4 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 09 jun. 2022.
5Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 09 jun. 2022.

® Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?substancia=25277>. Acesso em: 09 jun. 2022.

7 Bula do medicamento Bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=conc%C3%Alrdio>. Acesso em: 09 jun. 2022.
8 Bula do medicamento Fumarato de Vonoprazana 20mg (Izelm®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390282>. Acesso em: 09 jun. 2022.
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espécies probidticas contribuem para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo deve estar
associado a uma alimentacéo equilibrada e habitos de vida saudaveis.®

7. A enzima Alfa-Galactosidade (Digeliv®) é um suplemento alimentar de Alfa-
Galactosidase, que proporciona mais liberdade a sua alimentagdo e auxilia nos desconfortos
causados pela ma digestdo dos carboidratos fermentaveis presentes em alguns alimentos.*°

111 - CONCLUSAOQO

1. Considerando os documentos médicos acostados, informa-se que os medicamentos,
Furosemida 40mg, Espironolactona 25mg (Aldactone®), Bisoprolol 5mg e Fumarato de
Vonoprazana 20mg (Izelm®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Em relacdo ao medicamento pleiteado Apixabana 5mg (Eliquis®), elucida-se que
ndo foram relatados nos documentos médicos quadro clinico e/ou patologia gue acometam a
Autora que justifiguem o uso do referido medicamento, impossibilitando uma inferéncia sequra
guanto a indicacdo. Por esse motivo, recomenda-se emissdo de documento médico atualizado o
gual descreva o guadro clinico completo da Autora, justificando a necessidade de tal
medicamento.

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que os medicamentos pleiteados:

e Furosemida 40mg e Espironolactona 25mg séo disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Saude de Iguaba Grande no &mbito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME do municipio. Assim, faz-se necessario que a Autora procure uma Unidade de
atencdo basica mais préxima a sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de
obter informac@es quanto a retirada.

e Bisoprolol 5mg, Fumarato de Vonoprazana 20mg (Izelm®), o probiético Lactobacillus
Acidophilus + Bifidobacterium Lactis (Bifilac®) e Enzima Alfa-Galactosidade
(Digeliv®) ndo__integram nenhuma lista oficial de medicamentos/suplementos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do municipio de lguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

4. A Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande, no &mbito da Atencdo Basica,
padronizou os seguintes medicamentos descritos abaixo que poderiam configurar alternativa
terapéutica aos medicamentos nao padronizados:

e Carvedilol nas doses de 3,125mg e 12,5mg em alternativa terapéutica ao pleito Bisoprolol
5mg (Concor®);

e Omeprazol 20mg em alternativa ao Fumarato de Vonoprazana 20mg (Izelm®).

5. Sendo assim, sugere-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de uso dos
medicamentos padronizados, e caso seja autorizado a Autora devera dirigir-se a uma unidade de
salde mais proxima de sua residéncia para obter informac6es quanto ao fornecimento.

® Folheto informativo do Lactobacillus Acidophilus + Bifidobacterium Lactis (Bifilac®) por Mantecorp Farmasa. Disponivel em: <
https://io2.convertiez.com.br/m/drogalider/uploads/bulas/7891142203113/Bula-Bifilac-Paciente-Consulta-Remedios.pdf>. Acesso em:
09 jun. 2022.

0 Bula do fabricante. Disponivel em: <https://www.apsen.com.br/digeliv/>. Acesso em: 09 jun. 2022,

4 NatJus 4



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
7. Quanto ao suplemento alimentar Alfa-Galactosidade (Digeliv®), ndo foram

encontrados estudos clinicos que indiquem a sua utilizacdo para o quadro clinico que a Autora
apresenta.

8. Quanto ao probidtico prescrito e pleiteado Biofilac, estudos relatam que a
utilizagdo de probidticos auxiliam no tratamento da gastrite causada pela bactéria Helicobacter
pylori't, diminuindo os efeitos adversos dos antibiéticos e sintomas subjacentes a doenca, no
entanto, em documento médico ndo foi informado o agente causador da gastrite da Autora, nos
impossibilitando de inferir quanto & indicacdo de uso do probidtico prescrito.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS GLEICE GOMES T. RIBEIRO
SANTOS Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 13.253
CRN4: 13100115 Matr: 5508-7

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

Amorim, L. S. et al. Uso de lactobacillus na erradicacdo de helicobacter pylori e na redugio de reages adversas ao tratamento
convencional: uma revisdo integrativa. Revista Brasileira Militar de Ciéncias, V. 6, N. 15, 2020 | 37 — 44. Disponivel em:
<https://romc.emnuvens.com.br/rbmc/article/view/43/35>. Acesso em: 09 jun.2022.
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