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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rifampicina 300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
(fls. 22 a 24), emitido em 04 de abril de 2021 e sem data de emissdo (receitudrio), pelos médicos
L Jel ]
Em sintese, o Autor € portador de osteomielite cronica no fémur esquerdo, ja submetido a varios
procedimentos cirdrgicos para tratamento, inclusive com retirada da prétese e uso de diversos
antibioticos, tanto local quanto sistémico. O quadro persiste desde 2016 sem solugdo. Todo
tratamento empregado se mostrou ineficiente, inclusive com oxigenoterapia hiperbarica. Solicitou-
se a liberacdo do medicamento Rifampicina 300mg conforme prescri¢do — 01 comprimido a cada
12hs por um periodo de 01 ano. Adicionalmente, foi relatado que o antibiograma apresentou
sensibilidade ao medicamento pleiteado. As seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas
(CIDs10) foram citadas: M86.6 — Outra osteomielite cronica e M90.2 — Osteopatia em outras doengas
infecciosas classificadas em outra parte.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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.

3. 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 ambito 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 Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas 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 Deliberacdo 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.

8. A Resolu¢do SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Béasico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito
do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

9. De acordo com os Arts. 5° e 6° do Capitulo Il da Resolugcdo RDC n° 20, de 5 de
maio de 2011%, a receita de antimicrobianos — classe terapéutica do pleito Rifampicina é valida por
dez dias a contar da data da sua emissdo, devendo ser emitida em 2 (duas) vias.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteomielite é o resultado de infecgdes bacterianas, embora fungos, parasitas, e
virus possam infectar o periosteo, a cortical e a cavidade medular. A diferenciacdo radiogréfica e
patoldgica entre uma osteite e uma osteomielite pode ser extremamente dificil, porém, tal
diferenciagdo é possivel em muitas ocasides, particularmente com o uso da tomografia
computadorizada e da ressonancia magnética e pode influenciar a escolha de um regime terapéutico
apropriado. Essa infeccdo 6ssea pode ser aguda, subaguda ou cronica. E a disseminagdo pode ser
procedida por trés mecanismos basicos: hematogénica, indireta ou contiguidade, e contaminagdo
direta ou continuidade?.

2. A osteomielite crénica ocorre em aproximadamente 5-50% das fraturas expostas,
menos de 1% das fraturas fechadas com osteossintese e em 5% dos casos de doenca hematogénica
aguda, geralmente associada a desnutri¢ao cronica, diabetes descompensado e outras comorbidades.
Alguns fatores locais, como alteracdo de pele e de tecido mole, presenca de escaras e de ulceracGes
cronicas, a falta de irrigacéo e oxigenacéo dos tecidos, favorecem a cronicidade do processo®.

IMINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 20, de 5 de maio de
2011. Dispde sobre o controle de medicamentos & base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigao,
isoladas ou em associagdo. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/rdc0020_05_05_2011.html>. Acesso
em: 26 abr. 2022.

2HANCIAU, F. Osteomielite. Unidade do Trauma Ortopédico do Hospital Universitario. Disciplina de Ortopedia e Traumatologia.
Servico Pablico Federak. Universidade do Rio Grande. Departamento de Cirurgia. Hospital Universitario Miguel Riet Corréa. 2009.
Disponivel em: <https://vdocuments.com.br/osteomielite.html>. Acesso em: 26 abr. 2022.

3 COTRIM NETO, C.C.; Equipe GIPEA. Protocolo Médico de Osteomielite. Hospital UNIMED Macei6. 15 de abril de 2009.
Disponivel em: <http://www.saudedireta.com.br/docsupload/1340447531Protocolo_O.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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DO PLEITO

1. A Rifampicina é indicada no tratamento das infeccBes causadas por germes
sensiveis a Rifampicina. Em regime combinado com Ofloxacina (OFX) pareceu ser eficaz na
erradicacdo da infeccdo em pacientes com osteomielite do pé associada a diabetes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Rifampicina 300mg estd indicado para o
tratamento do quadro clinico do Autor, considerando o relato médico (fls 22/23).

2. A Rifampicina estd padronizada pela Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2022) no Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica com a
classificagdo “Alerta”. Termo que corresponde aos medicamentos destinados apenas a um grupo
especifico de pacientes com doencas e sindromes bem definidas, devendo sua utilizagdo ser
monitorada continuamente.

3. A Secretaria Municipal de Saiude do Rio de Janeiro padronizou a Rifampicina
300mg, na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME -RIO), no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica para o tratamento de pacientes com tuberculose e
hanseniase. Assim, tendo em vista 0s documentos médicos acostados aos autos, esse medicamento
foi prescrito ao Autor para o tratamento de condigdo distinta daquela para o qual o medicamento foi
padronizado no ambito do SUS, o acesso do Requerente a este medicamento torna-se inviavel por
via administrativa.

4, Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Acrescenta-se que em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo ha

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o quadro clinico do Autor — osteomielite cronica.

6. Quanto a solicitagao da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 17, item
“VI - Do Pedido”, subitens “b” e “¢”) referente ao prov1rnento do item plelteado ...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T.RIBEIRO  VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
Matr: 5508-7 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

“Bula do medicamento Rifampicina por Fundagdo para o0 Remédio Popular — FURP. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=110390016>. Acesso em: 26 abr. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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