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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Cabergolina 0,5mg e Acetato de Desmopressina 0,1mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foi considerado laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 48393801 - P4gs. 1 a 3), emitido em 14
de fevereiro de 2023 pelo médico [ |

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnéstico de panhipopititarismo pés
procedimento neurocirdrgico por tumor supra selar. Necessita fazer uso continuo dos
medicamentos Cabergolina 0,5mg e Acetato de Desmopressina 0,1mg pelo risco de
complicacBes e gravidade de saude, com risco de morte. Foi mencionada a seguinte
Classificagéo Internacional de Doengas - E23.0 - Hipopituitarismo.

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 Consolidacdo 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 execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Belford Roxo, em consonancia com as
legislacBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo

DO QUADRO CLINICO

1. O hipopituitarismo € a deficiéncia na producdo ou na agdo de qualquer um
dos hormdnios da adenohipdfise. A regido anterior da hipofise, ou adenohipdéfise, de origem
ectodérmica, produz o hormdnio do crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o
hormdnio estimulador da tiredide (TSH), o hormdnio adrenocorticotréfico (ACTH) e a
prolactina (PRL). A regido posterior, ou neurohipéfise, de origem neural, produz o horménio
antidiurético (ADH) e a ocitocina. Os sintomas do hipopituitarismo sdo variaveis e
dependem de qual ou quais setores celulares foram acometidos, intensidade da deficiéncia
hormonal, tempo desde o inicio desta afec¢do, e da idade do paciente. Uma historia clinica
detalhada, associada a exame clinico apropriado e a avaliacdo laboratorial e de imagem
direcionadas, conduz ao diagnostico e, provavelmente, a etiologia. Quando ocorre
deficiéncia de mais de um hormonio, denominamos panhipopituitarismo?.

DO PLEITO

1. A Cabergolina é indicada para o tratamento de distdrbios
hiperprolactinémicos, idiopaticos ou devido a adenomas hipofisarios, para o tratamento de
disfungdes associadas a hiperprolactinemia, como amenorreia, oligomenorreia, anovulacao e
galactorreia, a pacientes com adenomas hipofisarios secretores de prolactina (micro e
macroprolactinomas), hiperprolactinemia idiopatica, ou sindrome da sela vazia com
hiperprolactinemia associada, que representam as patologias basicas que contribuem para as
manifestacGes clinicas acima. Também indicado em situa¢Ges em que a inibi¢do da lactagdo
fisiologica imediatamente ap6s o parto e/ou a supressao da lactacdo j& estabelecida sdo
clinicamente mandatérias?.

2. Desmopressina € um anélogo sintético do horménio natural, a arginina
vasopressina (hormonio antidiurético). Desmopressma é destinada ao tratamento de diabetes
insipidus central, enurese noturna primaria em pacientes com cinco anos ou mais com
capacidade normal de concentrar a urina e tratamento de nocttria em adultos®.

111 - CONCLUSAO

! Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagnéstico. Disponivel
em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/hipopituitarismo-diagnostico.pdf >. Acesso em: 16 mar. 2023.

2Bula do medicamento Cabergolina (Dostinex®) por wyeth industria farmacéutica Itda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351097400201704/?nomeProduto=Dostinex>. Acesso em: 16 mar. 2023.

3 Bula do medicamento Demopressina (DDAVP®) por Laboratorio Ferring Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351315864200678/?nomeProduto=ddavp>. Acesso em: 16 mar. 2023.
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1. Informa-se que o quadro clinico descrito no documento médico acostado aos
autos processuais ndo fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso
dos medicamentos Cabergolina 0,5mg e Acetato de Desmopressina 0,1mg no plano
terapéutico da Autora. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da_indicacéo
destes pleitos, sugere-se a emissdo_de laudo meédico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no
tratamento da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, elucida-se:

o Desmopressina 0,1mg comprimido - faz parte das linhas de cuidado preconizadas
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da diabetes
insipido?, estando elencado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) como grupo 1A. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da
Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de execucdo do CEAF no dmbito do SUS, os medicamentos do grupo 1A
sdo de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude para tratamento das
doencas contempladas no CEAF, desde que garantidas as linhas de cuidado
definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Desmopressina 0,1mg
comprimido. Portanto, este farmaco ndo é fornecido no dmbito do Estado do Rio
de Janeiro, através do CEAF;

e Cabergolina 0,5mg comprimido - é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), a todos os usuarios que se enquadrem nos critérios
estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Hiperprolactinemia® ou pelo PCDT da acromegalia, conforme preconizado pelas
Portarias de Consolidacdo n°® 2 e 6, que determinam as regras de execucgao e
financiamento do CEAF.

3. Elucida-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4, Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (n:48392749, pag. 9, item “XI”,

subitens “C” e “e”) referente ao fornecimento de “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentagdo de
laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengo & Salde. Portaria SCTIE/SAES/MS n° 19, de 23 de novembro de 2020.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Hiperprolactinemia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201201_Portaria_Conjunta_PCDT_Hiperprolactinemia.pdf>. Acesso em: 06 mar.
2023.
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