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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°2057/2023
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2023.

Processo n° 0833401-32.2023.8.19.0038,
ajuizado porf| |,
neste ato representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao insumo
fraldas geriatricas (tamanho M), 3 vezes ao dia e aos medicamentos cloridrato de
memantina 10mg e nifedipino 20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 64031663 - Pags. 6 e 7), da
Secretaria Municipal de Saide de Nova Iguacu, emitidos em 12 e 26 de abril de 2023, por
| |
I | a Autora, portadora de Doenca de Alzheimer, hipertensa e
diabética, em uso de cloridrato de memantina 10mg, 1 comprimido e, nifedipino 20mg, 1
comprimido, 2 vezes ao dia. Com amputagdo traumatica de membro inferior esquerdo devido
a atropelamento, com quadro clinico de incontinéncia urinaria, sendo necessario o uso de
fraldas geriatricas (tamanho M) 03 unidades ao dia — 120 unidades ao més.

2. Foram citadas as seguintes classifica¢@es internacionais de doencas (CID-10)
110 - Hipertensdo Arterial, S88 - Amputacdo traumatica de perna, E11 - diabetes Mellitus
N&o Insulino Dependente e R32 - Incontinéncia urinaria ndo especificada.

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 Satde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

9. A Deliberagdo 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

11. O medicamento cloridrato de memantina esta sujeito a controle especial,
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a
dispensacdo deste estd condicionada a apresentagdo de receituério adequado, conforme os
regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diéria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteragdes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos. As alteracdes
neuropatoldgicas e bioquimicas da DA podem ser divididas em duas areas gerais: mudangas
estruturais e alteragdes nos neurotransmissores ou sistemas neurotransmissores. Embora néo
haja cura, a descoberta de que a DA é caracterizada por déficit colinérgico resultou no
desenvolvimento de tratamentos medicamentosos que aliviam os sintomas e retardam a
transferéncia de idosos para clinicas®.

3. A incontinéncia urinaria & uma situacdo patologica que resulta da
incapacidade em armazenar e controlar a saida da urina. E caracterizada por perdas urinarias
involuntéarias. Estas perdas apresentam-se de forma muito diversificadas. Podem ser desde
fugas muito ligeiras e ocasionais, a perdas mais graves e regulares. S&o0 muitos os materiais

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 11 set. 2023.
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de apoio ao incontinente, desde fraldas para adultos, com diferentes capacidades de
absorcdo e varias dimensGes. Recuperacdo do bem-estar interior, e com ele da autoestima, do
conforto e da seguranca, s@o os objetivos de quem produz este tipo de produtos, que
pretendem devolver ao incontinente a possibilidade de viver o seu quotidiano com total
normalidade?.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alterac@es funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detec¢édo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecGes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo 0s
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

2. O cloridrato de memantina é um antagonista ndo competitivo dos
receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos
dos niveis tdnicos patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfuncéo
neuronal. Esta indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada
agrave®.

3. O Nifedipino é um antagonista do calcio do tipo 1,4-diidropiridina. Os
antagonistas do célcio reduzem o influxo transmembrana de ions de célcio para o interior da
célula através do canal lento de célcio. Esta indicado para Doenca arterial coronéria (angina
do peito cronica estavel ou angina de esfor¢o e angina do peito vasoespastica ou angina de
Prinzmetal e angina variante); hipertensdo essencial e crise hipertensiva®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de doenca de Alzheimer,
hipertensdo arterial sistémica e incontinéncia urindria, solicitando o fornecimento do
insumo fralda geriatrica (tamanho M) e dos medicamentos cloridrato de memantina
10mg e nifedipino 20mg.

2 Associagdo Portuguesa de Urologia. Incontinéncia Urinaria. Disponivel em: < https://apurologia.pt/wp-
content/uploads/2022/01/incontinencia.pdf>. Acesso em: 11 set. 2023.

8 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<Http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 11 set. 2023.

4 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: 11 set. 2023.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 11 set. 2023.
® Bula do medicamento Nifedipino (Nifedipress®) por Medquimica Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000056959591/?substancia=6881>. Acesso em: 11 set. 2023.
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2. Diante ao exposto, cumpre informar que os medicamentos cloridrato de
memantina 10mg e nifedipino 20mg, bem como o insumo fralda geriatrica (tamanho M)
estdo indicados ao manejo do quadro clinico da Autora — doenga de Alzheimer, hipertensao
arterial sistémica e incontinéncia urinéria, conforme relatos médicos (Num. 64031663 - P4gs.
6e7).

3. No que se refere a disponibilizagdo dos medicamentos e insumo pleiteados
pelo SUS, informa-se, que:

o fralda geriatrica - ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial de insumos
dispensados através do SUS, no @mbito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do
Rio de Janeiro.

¢ nifedipino 20mg nesta apresentacdo- esta padronizado pela Secretaria Municipal de
Saude de Nova lguacu, conforme consta na REMUME-Nova lguagu, na categoria
HOSPITALAR, ou seja, a disponibilizagdo do medicamento s6 esta autorizada para
pacientes internados nas unidades de salde do municipio. Sendo assim, 0 acesso ao
medicamento nifedipino 20mg via ambulatorial, para o caso da Autora, €
inviavel.

e cloridrato de memantina 10mg - é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de
inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 13, de 28 de
novembro de 2017%), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagéo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF para recebimento do medicamento dispensado pelo SUS.

5. Para 0 acesso ao medicamento padronizado cloridrato de memantina
10mg, estando dentro dos critérios de inclusdo, a representante legal da Autora devera
efetuar cadastro no CEAF, comparecendo & Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais -
Riofarmes Nova Iguagu, Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro — tel.: (21) 98169-
4917 [ 98175-1921 de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando as seguintes
documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias. O Laudo de Solicitac@o devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos
nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais
e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

6. Cabe destacar que para o tratamento da Hipertensdo Arterial Sistémica no
SUS, foram padronizados os medicamentos:

¢ No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Salde de Nova Iguacu,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza:
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e captopril 25mg (comprimido), carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg
(comprimido), enalapril 5mg, 10mg e 20mg (comprimido), hidralazina 25mg e 50mg
(comprimido), losartana potassica 50mg (comprimido), metildopa 250mg
(comprimido), metoprolol 25mg e 50mg (comprimido), nifedipino 10mg
(comprimido), espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), furosemida 40mg,
(comprimido) e hidroclorotiazida 25mg (comprimido).

7. Isto posto, solicita-se ao médico assistente que avalie a utilizacdo dos
medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento da HAS em alternativa os pleito
nifedipino 20mg. Para ter acesso a um dos medicamentos disponibilizados no dmbito da
Atencdo Baésica, supracitados no item 6 desta Conclusdo, a Autora devera se dirigir a
Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
guanto ao fornecimento desses medicamentos.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que o insumo pleiteado fralda
descartavel trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA’.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 64031662 - P4g. 13, item “VII”, subitens “b e ) referente ao provimento de

“..bem como outros medlcamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor..”, cumpre esclarecer que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA

Enfermeira
COREN/RJ 224662
MAT 9241241
MILENA BARCELOS DA SILVA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
Farmacéutica SILVA
CRF-RJ 9714 Assistente de Coordenacéo
ID. 4391185-4 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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

" BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug&o 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: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 11 set. 2023.
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