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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cilostazol 50mg (Vasogard®), Maleato de Trimebutina 200mg (Digedrat®) e Diosmina
450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados o laudo
médico padréo para pleito judicial de medlcamentos e receituario emitido em 07 de dezembro
de 2021 (fls. 13 a 16), por . Em sintese, consta que a Autora é portadora
de sequelas de acidente vascular cerebral ndo especificado como hemorragico ou isquémico,
grande dificuldade de deambular e sindrome do célon irritavel. Foram prescritos a Autora 0s
medicamentos Cilostazol 50mg (Vasogard®) uma vez ao dia, Maleato de Trimebutina 200mg
(Digedrat®) duas vezes ao dia e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) duas vezes
ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
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 Atenc¢éo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
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de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo
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 consonéancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo Mun|C|paI de
Medicamentos Essenciais - REMUME-Iguaba Grande-RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013,
de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHO) como sendo uma disfungdo neurolégica aguda, de origem
vascular, seguida da ocorréncia subita ou réapida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de areas focais no cérebro'. O AVE provoca alteracdes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a
espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados
pessoais, & linguagem, & alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a
atividade profissional, a conducao de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a
vida dos individuos de forma intensa e global?. No que se refere a distribuicdo da topografia da
lesdo do cérebro, essa pode ser classificada em tetraparesia, quando os quatro membros sdo
acometidos simetricamente; diparesia, na qual os membros superiores sdo menos acometidos
que os inferiores e hemiparesia, acometendo um hemicorpo.®

2. A sindrome do intestino irritavel é uma doenca cronica, de diagndstico tardio,
recidivante e definida por critérios diagnosticos baseados em sintomas na auséncia de causas
organicas detectaveis. E um transtorno funcional caracterizado por dor e desconforto abdominal
que se associa com alteragdes de habito intestinal e com outros sintomas gastrointestinais como
distensdo e sensacdo de inflamagdo abdominal, evacuagdo incompleta, urgéncia e tenesmo.*

DO PLEITO
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1. O Cilostazol (Vasogard®) esta indicado para o tratamento de doenca vascular
periférica, para redugdo do sintoma da claudicacdo intermitente e na prevencgdo da recorréncia
de acidente vascular cerebral (AVC)®,

2. O maleato de trimebutina (Digedrat®) a como modulador da musculatura
gastrointestinal, atua como normalizador, porém ndo como depressor do peristaltismo
fisioldgico. Este modo de acdo também confere ao maleato de trimebutina propriedades
antiespasmodicas. Ele ndo apresenta relacdo estrutural com os antiespasmodicos do tipo
anticolinérgico e com os pro-cinéticos que estimulam a liberacéo de acetilcolina, ndo possuindo
os efeitos sistémicos inerentes a essas drogas, como alteracdes na frequéncia cardiaca, pressao
intraocular, etc., embora a trimebutina tenha um efeito seletivo sobre o trato digestivo
semelhante a acetilcolina. A atuagdo sobre a funcdo sensorial especifica do tubo digestivo
confere ainda ao maleato de trimebutina os beneficios no controle sintoméatico dos processos
dolorosos decorrentes das afeccBes motoras relacionadas a seguir: odinofagia secundaria ao
refluxo gastresofagico, dispepsia funcional ndo ulcerosa, dores e célicas decorrentes de
espasmos gastrintestinais, sindrome do colon irritavel. Os portadores de refluxo gastroesofagico
podem se beneficiar do efeito de esvaziamento gastrico proporcionado pelo maleato de
trimebutina®.

3. A associacdo Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) é destinada ao tratamento
das manifestactes da Doenca Venosa Cronica, funcional e organica dos membros inferiores, tais
como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas, estados préulcerosos,
Ulceras varicosas e Ulceras de estase. Indicado também no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario’.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Cilostazol 50mg (Vasogard®),
Maleato de Trimebutina 200mg (Digedrat®) estdo _indicados para o tratamento do quadro
clinico da Autora.

2. Em relacdio ao medicamento Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg
(Diosmin®), cumpre informar que a descricdo das patologias e comorbidades que acometem a
Autora, relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia
sequra_acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo_de laudo médico, legivel,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste
farmaco no tratamento da Autora.

3. Quanto & disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que o0s medicamentos
pleiteados Cilostazol 50mg (Vasogard®), Maleato de Trimebutina 200mg (Digedrat®) e
Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo pelo SUS,
no ambito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia

% Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=Vasogard>. Acesso em: 18 jan. 2022.

¢ Bula do medicamento Maleato de trimebutina 200mg (Digedrat®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IRRITRATIL>. Acesso em: 18 jan. 2022.

7 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730248>. Acesso em: 18 jan. 2022.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

5. Os medicamentos Cilostazol 50mg (Vasogard®), Maleato de Trimebutina
200mg (Digedrat®) e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) ndo foram avaliados
pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?®.

6. Ressalta-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo
SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos aos medicamentos
pleiteados Cilostazol 100mg e Maleato de Trimebutina 200mg.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 07 e 08, item “Do Pedido”, subitens “e”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirurgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

8 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao />. Acesso em: 18 jan. 2022.
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