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representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Levotiroxina Sédica 50mcg (Puran T4®), Ferrilpolimaltose 400mg (Dexfer®) e Clonazepam 2mg
(Rivotril®) e ao insumo fraldas geriatricas.

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
46197870 - Pags. 1 a 3) emitido em 31 de janeiro de 2023, pelo médico | | da

Policlinica Santa Marta de Belford Roxo, a Autora de 90 anos de idade possui diagnéstico de
hipotireoidismo, acidente vascular encefalico e hipertensdo arterial sistémica. Tendo sido
prescrito tratamento continuo com os medicamentos Levotiroxina Sédica 50mcg (Puran T4®) — 01
comprimido pela manhd, Ferrilpolimaltose 400mg (Dexfer®) — 01 comprimido por dia e
Clonazepam 2mg (Rivotril®) — 1/2 comprimido a noite; além do insumo fraldas geriatricas,
tamanho GG — 4 unidades/dia totalizando 120 unidades/més.

2. Classificagbes Internacionais de Doenca (CID10) mencionadas: E03.9 —
hipotireoidismo nédo especificado e 164 — acidente vascular cerebral, ndo especificado como
hemorrégico ou isquémico.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
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 Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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4. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

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 &mbito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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).

8. 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 &mbito
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.

9. 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 Bésico 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/>.

11. O medicamento Clonazepam esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacdo desse esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefélico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela World
Health Organization (WHO) como sendo uma disfuncéo neuroldgica aguda, de origem vascular,
seguida da ocorréncia subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento de
areas focais no cérebro’. O AVE provoca alteracdes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes
relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a
realizacdo das atividades da vida diéria, aos cuidados pessoais, & linguagem, a alimentac&o, a funcéo
cognitiva, a atividade sexual, a depressédo, a atividade profissional, a condugdo de veiculos e as
atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global?.

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: 08 mar. 2023.

2CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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2. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo orgéanica normal.
A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo primario e
ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido
a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central). As manifestacdes
clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas, tais como: cansaco, fadiga, exaust&o,
sonoléncia, perda de concentracdo/memdria, intolerancia ao frio, constipagdo, depressdo, ganho de
peso, aumento de volume da tireoide, menstruacao irregular, sindrome do tanel do carpo, déficit de
audicdo, pele seca, unhas quebradigas, edema palpebral/pretibial ndo compressivo, bradicardia,
pressdo alta, alteracdo do reflexo de Aquiles?®.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccédo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e¢/ou de
PA diastolica > 90 mmHg*. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcdo e estrutura do coracdo
como consequéncia da hipertenséo arterial®.

DO PLEITO

1. Sdo 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 excrecgdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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. A Levotiroxina (Puran® T4) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pamentes com hipotireoidismo, incluindo hlpotlre0|d|smo congénito, mixedema e hipotireoidismo
primario resultante de def|C|enC|a funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bdécio; ou com
hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciério (hipotalamico). Hipotireoidismo
medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto de potassio (SSKI) ou de terapia com
carbonato de litio, tem respondido adequadamente a descontinuacdo do agente causador e instituicao
da terapia com levotiroxina’,

3. Ferrilpolimaltose (Dexfer®) é indicado em sindromes ferropénicas latentes e
moderadas, anemias ferroprivas devido a subnutricdo e/ou caréncias alimentares qualitativas e
quantitativas, anemias das sindromes disabsortivas intestinais, anemia ferropriva da gravidez e

3 NOGUEIRA, C.R,, et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 08
mar. 2023.

4 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: 08 mar. 2023.

5 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 08 mar. 2023.

® 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: 08 mar. 2023.

7 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?substancia=5905> Acesso em: 08 mar. 2023.
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lactacdo e anemia por hemorragias agudas ou cronicas onde seja conveniente suplementacdo dos
fatores hematolégicos®.

4, O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. E indicado para o tratamento de disturbio epiléptico, transtorno de ansiedade, transtornos
do humor, sindromes psicoéticas, sindrome das pernas inquietas e para o tratamento de vertigem e
sintomas relacionados a perturbacédo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Levotiroxina Sédica 50mcg (Puran T4®),
informa-se que este farmaco possui indicacdo, prevista em bula’, para o tratamento do
hipotireoidismo — patologia apresentada pela Autora.

2. No que tange aos medicamentos pleiteados Ferrilpolimaltose 400mg (Dexfer®) e
Clonazepam 2mg (Rivotril®) e o insumo fraldas geriatricas, cumpre informar que a descricéo das
patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas no documento médico acostado
aos autos processuais (Num. 46197870 - Pags. 1 a 3), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso de tais itens no plano terapéutico da Suplicante. Sendo
assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo destes itens, sugere-se a emisséo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas
com o uso destes pleitos no tratamento da Autora.

3. No que concerne a disponibilizacdo pelo SUS, dos medicamentos aqui pleiteados,
seguem as informagdes abaixo:

e Levotiroxina Sédica 50mcg e Clonazepam 2mg sdo_ofertadas pelo SUS,
conforme Relagcdo Municipal de Medicamentos de Belford Roxo (REMUME
Belford Roxo 2019). Para ter acesso, a representante legal da Autora devera
comparecer a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo
destes medicamentos.

e Ferrilpolimaltose 400mg (Dexfer®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Fraldas geriatricas, ndo esta padronizado em nenhuma lista para dispensacao no
SUS, no @mbito do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Em relacgdo a existéncia de susbtitutos terapéuticos ao medicamento nao padronizado
Ferrilpolimaltose 400mg (Dexfer®), informa-se que a Secretaria Municipal de Salde de Belford
Roxo, no ambito da Atencdo Bésica, disponibiliza o medicamento Sulfato Ferroso 40mg
(comprimido).

5. Como no documento médico acostado aos autos processuais (Num. 46197870 - Pags.
1 a 3) ndo ha relato acerca do uso prévio e/ou contraindicagdo ao medicamento padronizado, sugere-

8 Bula do medicamento Ferrilpolimaltose (Dexfer®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351521080201659/?nomeProduto=DEXFER> Acesso em: 08 mar. 2023.
° Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=2252>. Acesso em: 08 mar. 2023.
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se avaliacdo médica quanto a utilizacdo pela Requerente do medicamento disponibilizado em seu
tratamento. Para ter acesso, a representante legal da Suplicante deverd comparecer a unidade basica
de salde mais préxima de sua residéncia, munida de receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo do referido medicamento.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saide!® ndo foram encontrados Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante — acidente vascular
encefalico, hipertensao arterial sistémica e hipotireoidismo .

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a ANVISA. Quanto
ao insumo pleiteado trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISAL,

8. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro Num.
46197865 - Pags. 9 a 10, item “XIl - DO PEDIDO”, subitens “d” e “f”) referente ao provimento

“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 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.

ALINE ROCHA S. SILVA

JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA Farmacéutica
Enfermeira CRF-RJ 14.429

COREN/RJ 304.014 ID: 4357788-1

ID: 4436719-8
RAMIRO MARCEL INO RODRIGUES DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Assistente de Coordenacéo Farmacéutica
ID. 512.3948-5 CRF- RJ 10829
MAT. 3151705-5 ID. 652906-2

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

10 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: 08 mar. 2023.

1 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo 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: 08 mar. 2023.
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