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neste ato representado por sua genitora[ |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo dos
medicamentos Dicloridrato de betaistina 48mg (Betadine® XR) e Prednisolona 20mg (Prelone®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico em impresso do HGNI - Hospital Geral de

Nova lguacu (fl. 11) datado em 13 de maio de 2022 e emitido pelo médico]

| |, receituario médico (fl. 88a) em impresso da Prefeitura Municipal de
Queimados datado em 05 de abril de 2022 e emitido pelo médico] |
| , 0 Autor, 32 anos, € um paciente psiquiatrico com histéria de introducgdo de
corpo estranho (agulha de costura) em hemitérax esquerdo, evidenciado por tomografia
computadorizada (TC) de torax. Ecocardiograma com evidéncias de disfuncdo diastolica de
ventriculo esquerdo (VE) do tipo 1. Foi solicitado transferéncia para hospital com cirurgia
cardiaca com urgéncia. Ao Autor foram prescritos 0os medicamentos:

e Dicloridrato de betaistina 48mg (Betadine® XR) 1 comprimido a noite por 30 dias;
e Prednisolona 20mg (Prelone®): % comprimido por 20 dias;

e Budesonida 50mcg suspenséo aquosa (Busonid®): 2 jatos a noite.

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 Resolucdo 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: Bésico, 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 &mbito do SUS.

+* NatJus ]



Secretaria de
Sadde

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacéao
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 Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A disfuncao sist6lica e diast6lica sdo, habitualmente, as causas das alteracdes
hemodinamicas e sintomas da insuficiéncia cardiaca. O comprometimento sistolico do ventriculo
esquerdo é responsdvel pela maioria dos casos de faléncia crénica do coragdo e pode ser
diagnosticado ecocardiograficamente pela fragdo de ejecdo ventricular esquerda igual ou inferior a
0,40

DO PLEITO

1. Dicloridrato de betaistina (Betina®) é indicado para: tratamento da Sindrome de
Meéniere caracterizada pela triade de sintomas: Vertigem (com nauseas e vomito); zumbido nos
ouvidos; perda ou dificuldade de audicdo; e tratamento sintomatico da tontura de origem
vestibular?,

2. Prednisolona (Prelone®) é indicado como agente anti-inflamatério e
imunossupressor em patologias cujos mecanismos fisiopatoldgicos envolvam processos
inflamatdrios e/ou autoimunes; para o tratamento de condi¢Ges enddcrinas; e em composicdo de
esquemas terapéuticos em algumas neoplasias. Distlrbios (enddcrinos, reumaticos, hematoldgicos)
Colagenoses, Estados (alérgicos, edematosos), Doencas (oftdlmicas, dermatoldgicas, respiratorias,
neoplasicas, gastrintestinais e neurolégicas)®.

! LOPES, A.C. & LIBERATORI FILHO, A.W. Tratamento da insuficiéncia cardiaca - aspectos atuais. Rev Ass Med Brasil 1998; 44(2):
75-6. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/ramb/a/npPgV7NzQ99tWdQhvZIvCfs/?lang=pt#:~:text=0%20comprometimento%20sist%C3%B3lico%20do
%20ventr9%C3%ADculo,0u%20inferior%20a%200%2C40.>. Acesso em: 14 out. 2022.

2 Bula do medicamento Dicloridrato de betaistina (Betina) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351003436201061/?nomeProduto=betina>. Acesso em: 14 out. 2022.

3 Bula do medicamento Prednisolona (Prelone®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Prelone>. Acesso em: 14 out. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, elucida-se que foram acostados ao processo: Receituarios médicos
(fls. 85, 86, 87, 88, 89) ndo datados e Receituario médico (fl. 86) de 18 de outubro de 2019, com
carimbo médico ilegivel acerca dos pleitos Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS® infantil), Atenolol
50mg, Clorpormazina 100mg (Amplictil®), Diazepam 10mg, Flunitrazepam 1mg (Rohydorm®),
Haloperidol 5mg (Haldol®), Levomepromazina 100mg (Neozine®), Prometazina 25mg
(Fenergan®), Risperidona 2mg, Sulfato ferroso 40mg (Ferronil®), Vitaminas do Complexo B.
Assim, em atencdo ao despacho judicial acostado a folha 101, esclarece-se que estes farmacos nao
foram considerados pleitos, devido ao lapso temporal, estes podem ndo mais representar_as
necessidades atuais do Requerente.

2. Acerca dos medicamentos, informa-se que ndo ha nos documentos médicos
acostados ao processo (fls. 11, 88), mencéo a patologia que justifique o uso dos pleitos no plano
terapéutico do Autor.

3. Diante do exposto nos itens 1 e 2 deste teor conclusivo, sugere-se que sejam
acostados laudo e receituario médico, com assmatura e identificacdo legivel do profissional
emissor (nome e n°® CRM), datados e emitidos a um periodo inferior de um ano, que verse
sobre o guadro clinico completo do autor, com a Classificac¢do internacioanl de doencas (CID-
10), o plano terapéutico atualizado, composto por dose e posologia do medicamento, bem
como a descrigdo dos tratamentos pregressos, se houve falhas terapéuticas ou intolerancia a
eventos adversos que justifiquem a prescrigdo do pleito, para que esse Nucleo possa elaborar
um Parecer Técnico com seguranca, a respeito da indicacdo dos pleitos em questdo, bem como
sobre a disponibilizac&o e a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

4, Quanto a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

* Dicloridrato de betaistina 48mg (Betadine® XR) e Prednisolona 20mg (Prelone®) ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de Queimados e do estado
do Rio de Janeiro.

5. Cumpre informar que existe medicamento descrito na REMUME-Queimados que
pode configurar substituto terapéutico do pleito Prednisolona 20mg: o medicamento prednisona
5mg e 20mg comprimido. Caso a referida substituicdo seja plausivel, o Autor ou o seu
representante legal deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

= Em caso de negativa de troca, o médico assistente deverd emitir novo laudo
detalhando o quadro clinico do Autor e o motivo da recusa.

6. Informa-se que o0 medicamento Prednisona é um corticosteroide
farmacologicamente inerte que requer biotransformacdo hepatica para produzir prednisolona, sua
forma terapeuticamente ativa. Dessa forma, administrando-se um ou outro farmaco, a acdo
farmacoldgica sera exercida pela prednisolona®.

4 Conselho Federal de Farmacia - Prednisona e Prednisolona. Disponivel em:
<https://www.cff.org.br/pagina.php?id=618#:~:text=Resposta%3A,farmacol % C3%B3gica%20ser%C3%A1%20exercida%20pela%20pr
ednisolona.>. Acesso em: 14 out. 2022.
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7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

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

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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