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ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo dos
medicamentos Espironolactona 100mg, Furosemida 40mg, Acido Félico 5mg, Carvedilol
3,125mg e Omeprazol 20mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 1 a 4 do index 49884883 encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0435/2023, emitido em 15 de margo de 2023, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacBes vigentes, a patologia que acomete o Autor — de
cirrose hepética pelo alcool, a indicagdo e ao fornecimento dos medicamentos Lactulose
667mg/mL, Tiamina 300mg (Benerva®) e supositorio de glicerina.

2. Para a elaboracdo deste Parecer foi avaliado o documento médico apresentado
junto ao index 60150250, emitido em 04/05/2023 pela médica [ ] onde
constam a prescricdo dos medicamentos Espironolactona 100mg, Furosemida 40mg,
Lactulona, Carvedilol, Hepa Merz, Tiamina, Acido Félico e Neutrofer.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0435/2023, emitido em
15 de marco de 2023 (index 49884883 fls. 1 a 4).

DO PLEITO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0435/2023,
emitido em 15 de marco de 2023 (index 49884883 fls. 1 a 4).

2. Espironolactona esta indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertenséo
essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas improprias ou inadequadas;
profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando
outras medidas forem inadequadas ou improprias e diagnostico e tratamento do
hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatorio de pacientes com hiperaldosteronismo
primariot.

! Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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3. Furosemida é um diurético de alca destinado ao tratamento de hipertensdo
arterial leve a moderada, edema devido a disturbios cardiacos, hepéaticos e renais, e edemas
devido a queimaduras?.

4. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estbmago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producéo de &cido gastrico. Em adultos
estd indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (géstricas ou duodenais). Esta
indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencdo de recidivas de Ulceras
gastricas ou duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também ¢é indicado no
tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protecao
da mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINEs)®.

5. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de agdo multipla, com
propriedades betablogueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Esta indicado para
o0 tratamento da hipertenséo arterial sistémica, isoladamente ou em associagdo a outros agentes
anti-hipertensivos, demonstrou eficacia clinica no controle das crises de angina de peito e
também esta indicado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva
estavel e sintomatica leve®.

6. Acido félico diminui a ocorréncia e recorréncia de malformacdes fetais como
Defeitos do Fechamento do Tubo Neural, pacientes submetidos a didlise podem necessitar de
complementacdo de &cido félico, para reducéo dos niveis de homocisteina, suplementa¢do com
acido félico auxilia na reducédo da incidéncia de danos toxicos hepaticos e gastrointestinais em
pacientes em tratamento com 0 metotrexato,e em quadros de deficiéncia de folato, utilizado para
reducdo dos niveis de homocisteina®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos Espironolactona 100mg, Furosemida40mg estdo indicados
ao tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Em relacdo ao medicamento Omeprazol 20mg, entende-se que pPOSSui
indicacdo clinica ao caso do Autor, para evitar complicagfes dispépticas provocadas pelo uso
dos demais medicamentos indicados em seu tratamento.

3. O carvedilol deve ser o betabloqueador de primeira escolha para profilaxia
secundaria de hemorragia digestiva alta em pacientes cirréticos, pois oferece maior reducao da
pressdo portal, menor taxa de ressangramento e melhores desfechos relacionados ao figado®.
Nesse sentindo o medicamento carvedilol estd indicado ao manejo do quadro clinico do
Requerente.

2Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 01 ago. 2023.

3Bula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol >. Acesso em: 01 ago. 2023.

4 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 01 ago. 2023.

5 Bula do medicamento Acido félico (Endofolin®) por Marjan IndGstria e Comércio Ltda Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ENDOFOLIN Acesso em 01 de ago. de 2023

® Profilaxia de hemorragia em cirréticos: carvedilol é superior ao propranolol? Disponivel em: https://pebmed.com.br/profilaxia-de-
hemorragia-em-cirroticos-carvedilol-e-superior-ao-
propranolol/#:~:text=0%20carvedilol%20deve%20ser%200,melhores%20desfechos%20relacionados%20a0%20f%C3%ADgado.
Acesso em: 01 ago. 2023.
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4. O 5-metiltetrahidrofolato (5-MTHF) é uma forma circulante de &cido félico, a
administracdo de 5-MTHF pode favorecer a diminui¢do do tdnus vascular hepatico na cirrose, 0
gue permitiria uma reducdo adicional do gradiente pressorico venoso hepéatico quando
administrado em conjunto com betabloqueador. O estudo sugere que a suplementagéo oral de
folato potencializa os efeitos do betabloqueador no tratamento da hipertensdo portal de
pacientes cirréticost. Em pacientes com cirrose e hipertensdo portal, a administracdo de 5-
MTHF aumentou significativamente a reducdo de gradiente de pressdo venosa hepatica
(HVPG) alcancada com propranolol (um betablogueador mesma classse do
carvedilol). Este efeito parece ser mediado por_uma biodisponibilidade de éxido nitrico
(NO) melhorada na microcirculacdo hepatica®.

5. Mediante o acima exposto o uso do &cido folico faz-se adequado ao
tratamento do Autor

6. Quanto a disponibiliza¢do no &mbito do SUS:

e Espironolactona 100mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

e Omeprazol 20mg, Furosemida40mg, Acido Félico 5mg e Carvedilol 3,125mg estfo
descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio de Rio
Bonito (REMUME - Rio Bonito), sendo disponibilizados no ambito da Atencao
Basica. Para ter acesso, 0 Autor devera comparecer a uma unidade basica de satide mais
proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

7. Em alternativa ao medicamento ndo disponibilizado Espironolactona 100mg é
disponibilizado pela Secretaria Municipal de Salde de Rio Bonito o medicamento
Espironolactona 25mg, que com ajuste posoldgico (04 comprimidos 01 dose) poderad ser
utilizado pelo Demandante. Nesse sentido, sendo possivel tal substituicdo, o Autor devera
comparecer a unidade de Saude mais proxima a sua residéncia para maiores esclarecimentos
sobre a dispensagao.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO FLAVIO AFONSO BADARO
BARRQZ(_) Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 9554 ID. 436.475-02
ID. 50825259

7 Acido félico potencializa redugéo da pressdo portal pelo propranolol em cirréticos. Disponivel em:https://pebmed.com.br/acido-
folico-potencializa-reducao-da-pressao-portal-pelo-propranolol-em-cirroticos/ Acesso em 01 ago.2023.

8 Vukotic R, et al. 5-MTHF enhances the portal pressure reduction achieved with propranolol in patients with cirrhosis: A
randomized placebo-controlled trial. J Hepatol. 2023. Ahead of print. DOI: 10.1016/j.jhep.2023.06.017.Disponivel em:
https://pebmed.com.br/acido-folico-potencializa-reducao-da-pressao-portal-pelo-propranolol-em-cirroticos/ Acesso em 01 ago 2023.
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