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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1778/2022

Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2022.

Processo n° 0005486-69.2021.8.19.0213,
ajuizado por [ ]

representada por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informacdes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Diltiazem 30mg (Cardizem®) e Cilostazol 100mg (Cebralat®) e ao insumo
fralda geriatrica.

| - RELATORIO

1. Acostado a folha 60 encontra-se DESPACHO/SES/SJ/INATJUS N°
0166/2022 de 10 de marco de 2022 referente a ilegibilidade da identificacdo médica nos
documentos médicos acostados.

2. Para elaboracéo deste parecer técnico foi considerado o laudo médico anexado
aos autos a folha 94, com a devida identificagdo do profissional emissor.

3. De acordo com documento da Clinica da famlllaJusceImo (fl. 94), emitido em
20 de junho de 2022, pelo médico [ , 0 Autor, de 86 anos de idade,
apresenta o diagnoéstico de sequela de acidente vascular encefélico isquémico, desde 2018,
permanecendo acamado e com incontinéncia urinaria. Faz uso dos seguintes medicamentos:
Cilostazol 100mg (Cebralat®) e Cloridrato de Diltiazem 30mg (Cardizem®) — 2 vezes/dia.

4. Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): 110 — Hipertenséo essencial (primaria); e G45 — Acidentes vasculares cerebrais
isquémicos transitorios e sindromes correlatas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atencdo & Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes 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 Relacio Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.
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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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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
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.

9. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Mesquita, publicada em:
https://transparencia.mesquita.rj.gov.br/ver20191206/tmp/Portal Servicess REMUME-
MESQUITA-2021.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHO) como sendo uma disfuncdo neurolégica aguda, de origem
vascular, seguida da ocorréncia sUbita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de areas focais no cérebrol. O AVE provoca alteragdes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes relacionadas & marcha, aos movimentos dos membros, a
espasticidade, ao controle esfincteriano, & realizacdo das atividades da vida diéria, aos
cuidados pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, a
depressao, a atividade profissional, a conducédo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global. O AVC pode ser agudo (inicio
subito de sinais neurolégicos focais sem recupera¢do) podendo ser isquémico ou hemorrégico,
ou AVC crdnico (inicio dos sintomas ha mais de 1 més, sem apresentar progressdo)?.

1 COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A.; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognicdo de pacientes pds-acidente vascular cerebral.
Revista da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022.

2CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., Sdo Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
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2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?. A doenga
cardiaca hipertensiva altera a fungéo e estrutura do coragdo como consequéncia da hipertensao
arterial®,

3. A incontinéncia urinaria ¢é definida como qualquer perda involuntaria de
urina e pode se diferenciar nos seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre
quando h& perda involuntéria de urina durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a
incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntaria de
urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre
quando hé queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforcos®.

4, O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa
situacdo de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de
patologias neuroldgicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais
comuns sdo as alteragBes do tonus muscular, as atrofias musculares e as deformidades
articulares. Além disso, limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas
adequadas, agravando ainda mais o estado do individuo®.

DO PLEITO

1. Sédo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes
de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes
higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite
materno’.

2. O Cloridrato de diltiazem é um bloqueador dos canais de célcio, que age
inibindo a entrada do ion calcio nas células ou a sua mobilizacdo dos estoques intracelulares.
E indicado para o tratamento de Angina pectoris vasoespastica (de repouso, com elevacio do
segmento ST, “angina de Prinzmetal”); angina pectoris cronica, estavel ou de esforgo; estados

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 05 ago.
2022

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022.

4 BRASIL. Portal Brasil. Doenca cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-
cardiaca-hipertensiva>. Acesso em: 05 ago. 2022.

> ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-
committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 05 ago. 2022.

® KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA pdf?sequence=1&isAllo
wed=y>. Acesso em: 05 ago. 2022.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022.
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anginosos poés-infarto do miocérdio; coronariopatias isquémicas (problemas nos vasos que
irrigam o coragdo) com ou sem hipertenséo e/ou taquicardia; Hipertensdo arterial®.

3. Cilostazol esta indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para
redugdo do sintoma da claudicagéo intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente
vascular cerebral (AVC)°.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe destacar que, embora a inicial (fl. 16) também tenha sido pleiteado o
insumo fralda geriatrica, este ndo consta prescrito no documento médico elegivel para a
apreciacdo do pleito, por este Ndcleo. O unico documento médico (fl. 22), que prescreve o
referido insumo, foi desconsiderado por auséncia de identificacdo do profissional emissor.
Sendo assim, ndo ha como este Nucleo realizar uma inferéncia segura acerca de sua
indicagéo.

2. Ademais, cumpre esclarecer que o insumo fralda geriatrica ndo_esta
padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de
Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o insumo fralda geriatrica pleiteado trata-se de produto
dispensado de registro na ANVISA,
4, Em relacdo aos medicamentos, cumpre esclarecer que Cloridrato de

Diltiazem 30mg (Cardizem®) e Cilostazol 100mg (Cebralat®) sdo indicados em bula®® ao
manejo do quadro clinico do Autor: HAS e AVC.

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que 0s medicamentos
Cloridrato de Diltiazem e Cilostazol ndo foram avaliados pela Comissdao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) e, consequentemente, ndo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

v" Considerando que ndo existe politica publica de satde para dispensacdo destes
farmacos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio
em fornecer tais itens.

6. Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)! publicado para Acidente Vascular Cerebral (AVC) e Hipertensdo Arterial
Sistémica — quadro clinico apresentado pelo Autor. E, portanto, ndo h lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias. Contudo, ressalta-se
que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissdao Nacional de

8 Bula do medicamento Diltiazem por EMS/SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/391897?nomeProduto=Cloridrato%20de%20diltiazem>. Acesso em 08 ago.
2022.

® Bula do medicamento Cilostazol (Cebralat®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510388200170/?nomeProduto=cebralat>. Acesso em: 10 fev. 2021.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21
de Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em; 05 ago. 2022.

1Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Sadde.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 08 ago. 2022.
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Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), atualmente encontra-
se em elaboracéo a Diretriz para tratamento da Hipertensdo Arterial'?,

7. No entanto, o governo brasileiro publica Linhas de cuidado com o objetivo
ampliar o acesso da populacdo aos servicos de Atengdo a Salde, com énfase na qualidade
assistencial.

8. E, de acordo com a Linha de Cuidado do adulto com Hipertensao Arterial
Sistémica*®, publicada pelo Ministério da Satde em 2021, para 0 manejo da HAS cronica, sdo
padronlzados 0s seguintes medicamentos: Anlodipino (5mg e 10mg comprimido), Atenolol
(50mg e 100mg comprimido), Captopril 25mg comprimido, Carvedilol (3,125mg, 6,25mg,
12,5mg comprimido) Cloridrato de propranolol (10mg, 40mg comprimido), Cloridrato de
verapamil (80mg e 120mg comprimido), Maleato de Enalapril (5mg, 10mg, 20 mg
comprimido), Espironolactona (25mg e 100mg comprimido), Furosemida 40mg comprimido,
Cloridrato de Hidralazina (25mg e 50mg comprimido), Hidroclorotiazida (12,5mg e 25mg
comprimido), Losartana 50mg comprimido, Metildopa 250mg comprimido. E, portanto:

e Na Atencdo Bésica, conforme REMUME-2021 de Mesquita, s&o disponibilizados:
Anlodipino (5mg e 10mg comprimido), Atenolol (25mg e 50mg comprimido),
Captopril 25mg comprimido, Carvedilol (3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg
comprimido) Cloridrato de propranolol 40mg, Cloridrato de verapamil 80mg
comprimido, Maleato de Enalapril (5mg, 10mg e 20mg comprimido), Espironolactona
(25mg e 100mg comprimido), Furosemida 40mg comprimido, Cloridrato de
Hidralazina 25mg comprimido, Hidroclorotiazida 25mg comprimido, Losartana 50mg
comprimido, Metildopa 250mg comprimido.

9. Conforme a Linha de Cuidado do Acidente Vascular Cerebral (AVC) no
adulto', publicada pelo Ministério da Salde em 2020, para o manejo do AVC cronico (ap6s
fase aguda), sdo padronizados os seguintes medicamentos: Acido Acetilsalicilico (AAS)
100mg comprimido, clopidogrel 75mg comprimido e Sinvastatina 40mg comprimido. E,
portanto:

e Na Atencdo Basica, conforme REMUME-2021 de Mesquita, sdo disponibilizados:
AAS 100mg comprimido e Sinvastatina 20mg comprimido.

10. Cabe resgatar que no documento médico acostado aos autos (fl. 94) ndo ha
mencado da utilizacdo dos medicamentos preconizados nas linhas de cuidado do AVC e da
HAS.

v" Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opcles terapéuticas
fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacdes.

11. Frente ao exposto, sugere-se avaliacdo médica gquanto a possibilidade de
prescricdo dos medicamentos descritos no item 08 e 09 deste teor conclusivo frente aos

12 pCDT em elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 8 ago. 2022.

%3 Linha de Cuidado do ADULTO COM HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA. 2021. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/linha_cuidado_adulto_hipertens%C3%A30_arterial.pdf>. Acesso em: 08 ago.
2022.

¥ Linha de Cuidado do ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL (AVC) NO ADULTO. 2020. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/LC_AVC_no_adulto.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.
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medicamentos pleiteados e ndo disponibilizados no SUS: Cloridrato de Diltiazem 30mg
(Cardizem®) e Cilostazol 100mg (Cebralat®).

12. Caso a referida substituicdo seja plausivel, para se ter acesso aos
medicamentos descritos no item 08 e 09 deste teor conclusivo, 0 Autor ou 0 seu representante
legal, devera comparecer a uma unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Em caso de negativa de troca, 0 médico assistente deverd explicitar o porqué, de
forma técnica e 0 motivo da recusa.

13. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14, Quanto a solicitacdo autoral (fls. 16 e 17, item “10”, subitens “C” ¢ “g”)

referente ao provimento dos itens pleiteados “... outros acessorios, insumos, exames,
medicamentos, cirurgia e tratamentos que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

JAQUELINE COELHO FREITAS PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 23437
ID: 4466837-6 Mat.: 8542-1

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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