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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2267/2022
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2022.

Processo n° 0802217-32.2022.8.19.0058,
ajuizado por [ |

neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cimetidina 200mg, Sinvastatina 20mg e Carbonato de Calcio 600mg + Vitamina D3 e
ao insumo Fralda Geriatrica tamanho G (Plenitud®).

| —RELATORIO

1. De acordo com o Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de
Medicamentos (Num. 25735716 - P4gs. 1 a 3), emitido em 10 de novembro de 2021 pelo
médico [ | do Hospital Universitario Antonio

Pedro, a Autora é portadora de neuromielite optica, dislipidemia, transtorno de
ansiedade, doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE), osteopenia e amaurose bilateral.
Encontra-se restrita ao leito e com incontinéncia urindria. Em uso de Carbamazepina
400mg, Baclofeno 10mg, Paroxetina 20mg, Diazepam 5mg, Azatioprina 50mg, Cimetidina
200mg - um comprimido ao dia, Simeticona (Luftal®), Sinvastatina 20mg - um comprimido
a noite, Carbonato de Calcio 600mg + Vitamina D — um comprimido a tarde e noite e
Tizanidina 2mg (Serdalud®) e o insumo Fralda Geriatrica G (Plenitud®) - 196 unidades.
Citadas as ClassificacGes Internacionais de Doengas (CID-10): G36.0 - Neuromielite dptica
(doenca de Devic); E78.8 — Outros distarbios do metabolismo de lipoproteinas; F41.1 —
Ansiedade generalizada (excessiva e persistente); K21.9 — Doenca de refluxo
gastroesofagico sem esofagite; M85 - Outros Transtornos da Densidade e da Estrutura
Osseas; K59 - Outros transtornos funcionais do intestino.

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 Resolugdo 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 organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Bésico 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
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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

10. A Portaria de Consolidagcdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizaco da Atencio a Satide no ambito 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
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcOes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, ¢ a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamag&o ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencéo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

! Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_ MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancre
atite_ISBN_18-08-2020.pdf>. Acesso em: 21 set. 2022.
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2. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntario do
conteudo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancreética. O RGE pode ser
fisiol6gico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distingdo
entre RGE fisiologico e DRGE é feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo
que a DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episodios
de RGE, com danos & mucosa do esdfago e/ou do trato respiratério. E a desordem mais
frequente do esfincter esofagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga
respiratdria ndo controlada, incluindo a sibilancia?.

3. A osteopenia, densidade mineral éssea baixa, &€ um estado precursor para a
osteoporose mais grave. A osteoporose € uma doenga metabolica do tecido @sseo,
caracterizada por perda gradual de massa, tornando-os frageis e suscetiveis as fraturas. Como
a osteopenia é muito mais comum do que a osteoporose, a maioria das fraturas ocorre em
pacientes com essa doenca, contudo, a medida da densidade mineral do osso isoladamente
ndo pode efetivamente diferenciar os pacientes com osteopenia que irdo ou ndo ter fraturas.
Os principais fatores de risco clinicos sdo idade, tabagismo e sedentarismo. Como formas de
prevencdo podemos citar a reposicdo de calcio, vitamina D, ambos associados a atividade
fisica para melhor absorcéo desses elementos?®.

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®.

5. A Incontinéncia Urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria
de urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que
pode afetar pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia € maior na populacdo
feminina e na velhice, especialmente ap6s os 70 anos, conforme estudos em diversas regides
do mundo®. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da 1U, podem-se diferenciar os seguintes
tipos: a incontinéncia urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina
durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que €
caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por

2RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliacdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572001000500010>. Acesso em: 21 set. 2022.

Zuse, V.S; LINCK, I.M.D. OSTEOPENIA E A OSTEOPOROSE: BREVES ESCLARECIMENTOS. Disponivel em:
<https://www.unicruz.edu.br/seminario/anais/anais-
2017/XX11%20SEMIN%C3%81RI0%20INTERINSTITUCIONAL%202017%20-
%20ANAIS/GRADUA%C3%87%C3%830%20-
%20RESUMO_Ci%C3%AAnNCcias%20Biol%C3%B3gicas%20e%20Sa%C3%BAde/OSTEOPENIA%20E%20A%200STEOP
OROSE%20BREVES%20ESCLARECIMENTOS.pdf> Acesso em 21 set 2022.

4 KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sao Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILV A.pdf?sequence=1&isAllo
wed=y>. Acesso em: 21 set. 2022.

SSILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista
Texto Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/al1v21n2.pdf>. Acesso em: 21 set. 2022
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urgéncia; e, a incontinéncia urindria mista, que ocorre quando ha queixa de perda
involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforgos®.

DO PLEITO

1. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biossintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os
niveis elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenca
coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico de
acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenca vascular

periférica ou com doenca coronariana’.

2. A Cimetidina é indicada no tratamento dos distdrbios do trato gastrintestinal
superior nos quais a reducdo da secregdo &cida, sua remissdo e a prevencdo da sua
recorréncia sejam benéficas para o alivio sintomético, como: no tratamento agudo de Ulcera
duodenal, Ulcera gastrica benigna, Ulceras de boca anastomética e pos-cirlrgica, Ulcera
péptica recorrente e esofagite péptica; no controle de condicdes hipersecretérias patoldgicas,
como Sindrome de ZollingerEllison, mastocitose sistémica, adenomas endécrinos maltiplos,
sindrome pds-operatéria de intestino curto e hipersecrecdo idiopatica; na prevencdo das
Ulceras de estresse em pacientes gravemente enfermos e de alto risco e como medida de
apoio no controle de hemorragia devido a Ulceras pépticas ou eros@es do trato gastrintestinal
superior®,

3. O calcio é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. A vitamina D auxilia na absor¢éo de célcio pelos 0ssos. A
associacdo carbonato de calcio + colecalciferol (Oscal® D) esta indicada na prevencéo ou
tratamento auxiliar na desmineralizacéo 6ssea pré e pés menopausa®.

4. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecOes 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?.

111 - CONCLUSAO

® 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: 21 set. 2022

’ Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 21 set. 2022.

8 Bula do medicamento Cimetidina por Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103700402>. Acesso em: 21 set. 2022.

® Bula do medicamento carbonato de calcio + colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OSCAL%20D> Acesso em: 16 ago. 2022.

10 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: 21 set. 2022.
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1. Informa-se que os pleitos Cimetidina 200mg, Sinvastatina 20mg,
Carbonato de Célcio 600mg + Vitamina D3 e Fralda Geriatrica G (Plenitud®) estdo
indicados para o tratamento das condi¢des clinicas apresentadas pela Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e Sinvastatina 20mg e Carbonato de Calcio 600mg + Vitamina D 400Ul - Descrito
na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME — Saquarema), sendo
disponibilizados no @mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esse medicamento,
a Autora ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade béasica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo;

e Cimetidina 200mg e Fralda Geriatrica G (Plenitud®) - Ndo _integram nenhuma
lista oficial para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que ha substituto terapéutico ofertados pelo SUS, no ambito da
atencdo basica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME -
Saquarema para 0 medicamento descrito abaixo. Assim, recomenda-se _ao médico
assistente gue verifigue a sequinte possibilidade de troca:

o Omeprazol 20mg frente ao Cimetidina 200mg prescrito.

4. Em caso positivo de troca, a Autora ou seu representante legal devera
comparecer a uma unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

5. Por fim, destaca-se que 0s medicamentos plelteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ja o insumo fraldas geriatricas
descartaveis trata-se de produto dispensado de registro.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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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