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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0354/2022
Rio de Janeiro, 04 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0002214-66.2022.8.19.0008
ajuizado por | \

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Haloperidol 1mg (Haldol®), Diazepam 10mg, Prometazina 25mg (Fenergan®),
Atenolol 25mg (Ablok®), Propranolol 10mg, Losartana 50mg (Corus®) e Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos as folhas 23 e 24, em impresso da Secretaria
Municipal de Saude (SMS) de Belford Roxo, emitidos, respectivamente, em 26 de abril de 2021
e ndo datado, por | | e | |

0 Autor é portador de varizes em membros inferiores sem ulcera ou inflamacéo (CID-10:
183.9) ap0s ortostatismo prolongado, com indicagdo cirurgica e uso de Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin®) e meia elastica de média compressdo (Kendall Tamanho G).
Além disso foi informado o quadro de epilepsia (CI1D-10: G40.4).

2. Conforme notificagdo de receita (fl. 25) e receituario de controle especial mais
recentes (fl. 30) acostados aos autos, emitidos em dezembro de 2021, pelo médico
supramencionado, constam prescritos 0s seguintes medicamentos: Diazepam 10mg e
Haloperidol 1mg (Haldol®).

3. Apensado as folhas 27 e 29, encontram-se receituarios da SMS/Belford Roxo
emitidos em 1° de margo e 14 de maio de 2021 por | \

el , no qual constam prescritos: Losartana 50mg (Corus®),
Atenolol 25mg (Ablok®), Propranolol 10mg e Atorvastatina 40mg e Prometazina 25mg
(Fenergan®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
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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 Primaria a Salde
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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagéo
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 Belford Roxo, em consonédncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos Haloperidol 1mg (Haldol®) e Diazepam 10mg estdo sujeitos a
controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentagdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicdo permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenmas neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundérios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A
prevaléncia da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores
socioecondmicos. Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta
proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento
geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A nova classificacdo das crises
epilépticas manteve a separacao entre crises epilépticas de manifestac@es clinicas iniciais focais
ou generalizadast.

L BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.
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2. As varizes dos membros inferiores sdo manifestaces da doenca venosa
cronica, constituindo a mais comum de todas as alteraces vasculares. Estima-se que 20% a
25% das mulheres adultas e 10% a 15% dos homens apresentem veias varicosas. Os principais
fatores de risco envolvidos em seu aparecimento sdo: género, histéria familiar, obesidade, uso
de contraceptivos hormonais combinados, longos periodos de ortostatismo, numero de
gestacoes e atividade profissional®.

DO PLEITO

1. Haloperidol (Haldol®) esta indicado como agente antipsicético: em delirios e
alucinagfes na esquizofrenia aguda e crénica e na confusdo mental aguda; Como um agente
antiagitacdo psicomotor: mania, deméncia, agitacao e agressividade no idoso, disturbios graves
do comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitagdo psicomotora, movimentos
coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Sindrome de Tourette. Como
antiemético: nauseas e vomitos incoerciveis de varias origens, quando outras terapéuticas mais
especificas ndo foram suficientemente eficazes®.

2. Diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos que possuem propriedades
ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnésicos*.

3. Prometazina (Fenergan®) é um anti-histaminico de uso sistémico que age em
nivel do sistema respiratorio, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado
fenotiazinico, que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito
anticolinérgico. Esta indicado no tratamento sintomatico de todos os disturbios incluidos no
grupo das reacdes anafilaticas e alérgicas, na prevencdo de vomitos do pds-operatério e das
nduseas de viagens e na pré-anestesia e na potencializacdo de analgésicos, devido a sua acao
sedativa®.

4. Atenolol (Ablok®) é um blogqueador beta-1 seletivo com indicagdo para controle
da hipertensdo arterial, angina pectoris, arritmias cardiacas e tratamento do infarto do
miocardio®.

5. Propranolol é um betabloqueador indicado para controle de hipertensdo; de
angina pectoris; das arritmias cardiacas; profilaxia da enxaqueca; controle do tremor essencial;
controle da ansiedade e taquicardia por ansiedade; controle adjuvante da tireotoxicose e crise
tireotdxica; controle da cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva; controle de feocromocitoma’.

2 Projeto Diretrizes. Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular. Varizes dos Membros Inferiores: Tratamento
CirGrgico. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/varizes_dos_membros_inferiores_tratamento_cirurgico.pdf>. Acesso em: 04 mar.
2022

3 Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol&substancia=5276>. Acesso
em: 04 mar. 2022.

4 Bula do medicamento Diazepam por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351787675201195/?substancia=22671 >. Acesso em: 04 mar. 2022.

> Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 04 mar. 2022.

6 Bula do medicamento Atenolol (Ablok) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000035789980/?substancia=924>. Acesso em: 04 mar. 2022.

7 Bula do medicamento Propranolol por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=155840208>. Acesso em: 04 mar. 2022.
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6. Losartana Potassica (Corus®) é indicado para o tratamento da hipertenséo e
para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA n&o é
mais considerado adequado®.

7. Diosmina + hesperidina (Diosmin®) exerce uma acgdo sobre o sistema vascular
de retorno diminuindo a distensibilidade venosa e reduzindo a estase venosa, normaliza a
permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar, aumenta a drenagem linfatica por diminuir
a pressdo intra-linfatica e aumentar o nimero de linfaticos funcionais®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre eclarecer que ndo hé informacGes acerca de patologia e/ou
comorbidades que permitam a este Nucleo inferir sobre o0 uso dos medicamentos Haloperidol
1mg (Haldol®), Prometazina 25mg (Fenergan®), Atenolol 25mg (Ablok®), Propranolol
10mg e Losartana 50mg (Corus®) em seu tratamento. Assim, recomenda-se a emissdo de novo
laudo médico que preste tais esclarecimentos.

2. Por outro lado, os medicamentos Diazepam 10mg e Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin®) sdo_indicados no tratamento da epilepsia e varizes de
membros inferiores, respectivamente, condicdes clinicas descritas para o Autor (fls. 23 e 24).

3. Quanto ao fornecimento através do SUS:

e Haloperidol 1mg, Diazepam 10mg, Prometazina 25mg, Atenolol 25mg, Losartana
50mg séo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Belford Roxo, por meio da
Atencéo Bésica, conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME/2019).

e Propranolol 10mg e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Belford Roxo e do
Estado do Rio de Janeiro.

4, De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, o Autor ja é
acompanhado por uma unidade bésica de salde do Municipio de Belford Roxo, onde reside,
sendo de responsabilidade dessa unidade o fornecimento dos medicamentos Haloperidol 1mg,
Diazepam 10mg, Prometazina 25mg, Atenolol 25mg e Losartana 50mg.

5. O medicamento Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) néo foi
avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)™Y.

6. Ressalta-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagdo pelo
SUS, no @mbito do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
pleiteado Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®).

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8 Bula do medicamento Losartana Potéssica 50mg (Corus®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 04 mar. 2022.

9 Bula do medicamento Diosmina + hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000001899740/?substancia=3848>. Acesso em: 04 mar. 2022.

10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao />. Acesso em: 04 mar. 2022.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO Farmacéutica
Farmacéutico CRF- RJ 13065
CRF-RJ 15023 ID. 4.391.364-4
1D.5003221-6

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