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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1035/2022
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2022.

Processo  n°  0011229-59.2022.8.19.0008,
ajuizado porf| |, representado

por | | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos insumos seringa
descartavel 20 mL, seringa descartavel 60 mL, sonda botton 18 Fr, comprimento 2,0cm e
kit extensor de gastrostomia para sonda botton e ao medicamento Azitromicina 200mg/5mL.

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico a
folha 29, emitido em 24 de margo de 2022, por | | , emimpresso do

Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira - UFRJ. Também foi considerado o
Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do
Rio de Janeiro (fls. 25 a 28 e 30 a 32), preenchidos em 24 de mar¢o de 2022 pela citada médica.

2. Em resumo, trata-se de Autor portador de microcefalia, gastrostomia, epilepsia
e encefalopatia ndo progressiva. N&o possui controle das fungdes fisioldgicas e alimenta-se
através de gastrostomia, sem possibilidade atual de reversibilidade. Assim, foram solicitados os
seguintes itens: seringa descartavel 20 mL (4 unidades/més), seringa descartavel 60 mL (4
unidades/més), sonda botton 18 Fr (1 unidade/anual), comprimento 2,0cm, kit extensor de
gastrostomia para sonda botton (4 unidades/anual) e Azitromicina 200mg/5mL — 05 mL trés
vezes por semana, para reducao de infeccdes respiratorias, como profilaxia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
ac0es 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 Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. 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.

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: Bésico,
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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 Atencdo Priméaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. 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).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
Obrigatoério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n°5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
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/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da infancial, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo-progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracGes motoras, com padrGes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicacdo?®. O
tratamento da PC é paliativo, visto que ndo se pode agir sobre uma lesdo ja superada e cicatricial,
e baseia-se em medicamentos, cirurgias ortopédicas (de deformidades e para estabilizacdo
articular) e em programas de reabilitacdo, nos quais a fisioterapia esta inserida, com o objetivo de
reduzir a incapacidade e otimizar a funcdo®. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-
natais; fatores perinatais; e fatores pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem
as alteracBes de tobnus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, So Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>. Acesso
em: 19 mai. 2022.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
Acesso em: 19 mai. 2022.

S LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v.
12,n.1, p. 41-5, 2004. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7.pdf>. Acesso em:
19 mai. 2022.
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comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com
as limitacOes das atividades e com a presenca de comorbidades®.

2. A microcefalia pode ser definida como sendo a situagdo quando o cérebro
permanece anormalmente pequeno; o cranio é extremamente pequeno e raramente tem mais que
quarenta e cinco centimetros de circunferéncia quando a crianga estiver com um ano e trés meses
de idade; as fontanelas se fecham prematuramente, ndo permitindo que o cérebro alcance
proporcGes normais de seu tamanho. Um defeito no desenvolvimento do cérebro como um todo,
com um perimetro cefalico com menos de trés desvios padres abaixo da média para a idade e
sexo. As anormalidades evolutivas e 0s processos destrutivos que afetam o cérebro durante a
vida fetal e os periodos infantis iniciais podem induzir a esse defeito no lactente®.

3. Gastrostomia é um procedimento cirargico indicado como via de drenagem do
contetdo gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na
fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre o estbmago e 0 meio externo
de forma percutanea®.

4. A epilepsia é uma doenca cerebral crbnica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogréfico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem
uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)’.

DO PLEITO

1. Os bottons sdo dispositivos de gastrostomia que ficam adaptados ao nivel da
pele, na parede abdominal. Foram desenvolvidos com a intengdo de evitar longo comprimento
das sondas originais de gastrostomia. Como ndo sdo reguldveis, sdo disponiveis em Vvarios
comprimentos, sendo necessaria a avaliacdo prévia da espessura da parede e [imen do estoma,
no trato da gastrostomia, antes da colocacdo do dispositivo®.

2. Extensor para gastrostomia e jejunostomia com ponteira escalonada sdo
indicados para efetuar a conexdo do equipo com a sonda provendo maior durabilidade da sonda e
extensdo da conexao®.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Salide Departamento de AgGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atenc&o & Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<https://www.pessoacomdeficiencia.gov.br/app/sites/default/files/arquivos/%5Bfield_generico_imagens-filefield-
description%5D_70.pdf>. Acesso em: 19 mai. 2022.

5 PEREIRA,M.X. Uma crianga com desenvolvimento atipico: momentos e contextos de aprendizagem. Monografia (Pedagogia).
Universidade de Brasilia, Brasilia 2011. Disponivel em: <http://bdm.unb.br/bitstream/10483/2276/1/2011_MarianaXavierPereira.pdf
>. Acesso em: 19 mai. 2022.

8 PERISSE, V. L. C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. 159f. Dissertacéo
(Mestrado profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 19 mai. 2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Sadde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 19 mai. 2022.

8 MELLO, G. F. de S. Avaliagdo da gastrostomia endoscépica percutdnea como procedimento ambulatorial em pacientes com cancer
de cabega e pescogo: viabilidade, complicagdes e impacto clinico do momento da realizagéo (pré, per ou pés-tratamento). Dissertacdo
para obtencéo do titulo de Mestre. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Rio de Janeiro. 2011. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/dissertacao_gustavo_francisco_mello.pdf>. Acesso em: 19 mai. 2022.

9 HNUTRI. Extensor para gastrostomia. Disponivel em: <https://www.hnutri.com.br/extensor-gastrostomia-jejunostomia-ref-530137-
prod.html>. Acesso em: 19 mai. 2022.
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3. A seringa descartdvel é um equipamento com/sem agulha usada por
profissionais da &rea da salude para inserir substancias liquidas por via intravenosa,
intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, por via enteral, intra-articular; retirar
sangue; ou, ainda, realizar uma puncéo aspirativa em um paciente?®,

4. A Azitromicina é o primeiro antibidtico da subclasse dos macrolideos,
conhecida como azalideos. Azitromicina di-hidratada po para suspensdo oral é indicado em
infecgBes causadas por organismos suscetiveis, em infeccbes do trato respiratorio inferior
incluindo bronquite e pneumonia, em infeccdes da pele e tecidos moles, em otite média aguda e
infeccOes do trato respiratorio superior incluindo sinusite e faringite/tonsilite*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os insumos seringa descartavel 20 mL e 60mL, sonda botton
18 Fr e kit extensor de gastrostomia, assim como o medicamento Azitromicina 200mg/5mL
estdo_indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em
documento médico (fl. 29).

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem a informagGes abaixo:

2.1)Seringa descartavel 20 mL e 60mL, sonda botton 18 Fr e Kit extensor de 0
gastrostomia - N&o estdo padronizados em nenhuma lista para dispensagdo no
SUS, no &mbito do municipio de Belford Roxo e do estado do Rio de Janeiro;

2.2) Azitromicina 200mg/5mL, po6 para suspensdo - Descrito na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) de Belford Roxo, na apresentacdo de frasco
de 15mL, sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a
esses farmacos, a representante legal do Autor deverd comparecer a uma unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo.

3. Importante mencionar que, conforme documento médico (fl. 30 e 32), o
antibidtico Azitromicina sera usado de forma profilatica, na posologia de 5mL trés vezes por
semana - 15mL por semana. Destaca-se que, conforme bula!! da Azitromicina pé para
suspensao, apds a reconstituicdo do pé com o diluente que acompanha o produto, a suspensao
obtida deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), por um periodo maximo
de 05 dias, e a suspensdo ndo utilizada durante este periodo devera ser descartada. Assim,
considerando que a Azitromicina 200mg/5mL. p6 para suspensao ofertada pelo Municipio é para
preparar 15mL, serd necessario _um frasco por_semana, devendo, apds o preparo (po
reconstituido), ser usada em 05 dias.

4. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'? ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas a enfermidade do Suplicante — encefalopatia
crbnica ndo progressiva da infancia.

5. Adicionalmente, informa-se que os insumos e medicamento pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

WALTHIS HOSPITALAR. Seringa descartavel com agulha. Disponivel em: https://www.althis.com.br/consumo-
medico/seringa/seringa-descartavel-com-agulha-luer-lock-20-ml-sr-25-unidades.html>. Acesso em: 19 mai. 2022.

11 Byla da Azitromicina di-hidratada (Astro) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASTRO> Acesso em: 20 mai. 2022.

2 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: 19 mai. 2022.
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6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 10 e 11, item “XI”, subitem “c”) referente ao provimento dos itens pleiteados “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo 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 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA HELENA TURRINI
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 12.112
ID. 445607-1 Matricula: 72.991

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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