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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0068/2022
Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2022.

Processo n° 0021138-17.2020.8.19.0002
ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
insumo fralda descartével e a inclusdo dos medicamentos Omeprazol 40mg, Domperidona
10mg, Fenobarbital 100mg, Baclofeno 10mg e Clonazepam 2,5mg/mL.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 142 a 144, encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0975/2021, elaborado em 21 de maio de 2021, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes & época; a condicdo clinica do Autor —
encefalopatia cronica ndo progressiva e epilepsia; a indicacdo e a disponibilizacdo, no &mbito do
SUS, do insumo fralda descartéavel.

2. Apbs a emissdo do referido parecer técnico, foi apensado, a folha 195, novo
documento médico, proveniente do Hospital Universitario Anténio Pedro, datado de 01 de
dezembro de 2021 e emitido pelo médico | | no qual foi relatado que o Autor,

de 19 anos de idade, possui diagndstico de encefalopatia crénica ndo progressiva (CID-10:
G80.0). E que, em virtude da encefalopatia apresenta tetraplegia espastica, déficit intelectual grave
e epasticidade grave com encurtamento de tenddes, escoliose acentuada e auséncia de controle
esfincteriano. Necessitando fazer uso do insumo fraldas descartaveis (tamanho M) e dos
medicamentos Fenobarbital 100mg, Baclofeno 10mg e Clonazepam 2,5mg/mL. Além da
necessidade de manter acompanhamento com as especialidades de fisioterapia, fonaudiologia e
terapia ocupacional.

3. Acostado as folhas 202 e 203 encontram-se documentos médicos do Hospital
Universitario Antonio Pedro, emitidos em 06 de outubro e 16 de junho de 2021,

por | e | nos quais relatam que o Autor apresenta
tetraplegia espastica, déficit intelectual grave e espasticidade grave e possui também gastrostomia
desde 2016, necessita de reabilitacdo continua, fisioterapia, fonoaudiologia e terapia ocupacional.
Sendo prescrito o uso dos medicamentos Omeprazol 40mg e Domperidona 10mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0975/2021, de 21 de maio de 2021 (fls. 142 a 144):

2. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°
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2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. 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.

4, A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

5. 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

6. A Deliberacdo 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).

7. A Deliberacéo 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.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

9. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0975/2021,
de 21 de maio de 2021 (fls. 142 a 144).

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0975/2021, de 21 de maio de 2021 (fls. 142 a 144):

2. Fenobarbital age no sistema nervoso central e é utilizado para prevenir o

aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens?.

3. O Baclofeno é um antiespéstico de agdo medular altamente eficaz. Est4 indicado
para o tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla. Tratamento
dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica
ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmodica, esclerose lateral amiotréfica,

! Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1323905?nomeProduto=gardenal>. Acesso em: 19 jan.2022.
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siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do cordao
medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplésica?.

4. O Clonazepam ¢ indicado para o tratamento de distdrbio epiléptico, transtorno de
ansiedade, transtornos do humor (ex.: depressdo maior — como adjuvante de antidepressivos), em
sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas relacionados a
perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente?.

5. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prdtons, age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producéo de acido gastrico. Esta indicado
para: tratamento de Ulceras gastricas e duodenais; Tratamento de esofagite de refluxo; tratamento
da sindrome de Zollinger-Ellison; tratamento de manutencdo para prevencdo de recidiva em
pacientes com Ulcera duodenal, pacientes pouco responsivos com Ulcera gastrica e tratamento de
manutengdo para pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada; tratamento de pacientes que
apresentam risco de aspiracdo de conteudo gastrico durante anestesia geral; tratamento da
erradicacdo de H. pylori associado a Ulcera péptica; tratamento e prevencao de erosdes ou Ulceras
gastricas e duodenais associadas a anti-inflamatérios ndo-esteroidais; e tratamento de dispepsia
associada a acidez gastrica e também na esofagite de refluxo em criangas com mais de um ano de
idade, como demonstrou estudo publicado no J. Pediatric Gastroenterol Nutr 2007; 45(1):50-5%.

6. Domperidona é um antagonista da dopamina com propriedades antieméticas. Esta
indicado nas sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento
gastrico, refluxo gastroesoféagico e esofagite. Também esta indicado para o tratamento das nauseas
e vomitos de origem funcional, orgénica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou
tratamentos por drogas (anti-inflamatérios antineoplasicos)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Fenobarbital 100mg, Baclofeno
10mg e Clonazepam 2,5mg/mL estdo _indicados ao tratamento do quadro clinico do Autor (fl.
195).

2. Cabe informar que néo foi possivel avaliar com seguranca o tratamento proposto
ao Autor com os medicamentos: Omeprazol 40mg e Domperidona 10mg. Por conseguinte,
recomenda-se que o médico assistente em novo documento médico esclareca para qual quadro
clinico cada medicamento foi prescrito.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se:

e Omeprazol 20mg (foi prescrito 40mg/dia), Fenobarbital 100mg e Clonazepam
2,5mg/mL estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Satde de Niterdi, no
ambito da Atengdo Baésica, conforme REMUME deste municipio. Assim, sugere-se
que o representante legal do Autor se dirija a Unidade Bésica de Saude mais

2 Bula do medicamento Baclofeno por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351730671201354/?substancia=1005>. Acesso em: 19 jan.2022.

3 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produto Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=RIVOTRIL>. Acesso em: 19 jan.2022.

4 Bula do medicamento Omeprazol por EMS S/A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510119560151/
>. Acesso em: 06 jul. 2021.

5 Bula do medicamento Domperidona (Peridal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351700416201458/?substancia=3940>. Acesso em: 06 jul. 2021.
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proxima de sua residéncia a fim de receber informag6es quanto ao fornecimento
de tal medicamento.

e Domperidona 10mg e Baclofeno 10mg néo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos ou insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio

de Janeiro.
4, Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
5. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe

elucidar que na lista oficial de medicamentos no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do
Rio de Janeiro, ndo hé& alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos ao
medicamento Baclofeno 10mg, para o caso clinico em questao.

6. Cumpre informar que no ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de
Salde de Niter6i disponibiliza o medicamento Bromoprida 4mg/mL solucdo oral em alternativa ao
medicamento Domperidona 10mg. Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade
de usar no tratamento do Autor. Caso seja autorizado o Representante Legal do Requerente devera
comparecer em uma unidade bésica de satde para obter informagfes quanto a sua retirada.

7. Quanto ao insumo fralda descartavel, reitera-se o abordado no PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 0975/2021, de 21 de maio de 2021 (fls. 142 a 144).
8. Por fim, cabe mencionar que as demais informacdes julgadas pertinentes ja foram

devidamente abordadas no parecer técnico supracitado.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE JAQUELINE COELHO FREITAS VANESSA DA SILVA GOMES
ASSUNCAO BARROZO Enfermeira Farmacéutica
Farmacéutica COREN/RJ 330.191 CRF- RJ 11538
CRF-RJ 9554 ID: 4466837-6 Mat.4.918.044-1
Matr:50825259

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