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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Valproato de
Sédio 500mg (Depakene®), Clonazepam 2mg (Rivotril®), Olmesartana 40mg + Anlodipino 5mg
(Olmy Anlo®), Levetiracetam 750 mg (Iludral®), Sulfato Ferroso 40 mg (Ferronil®), Carvedilol
3,125 mg e Acido Ascorbico 1g efervescente — Vitamina C, ao suplemento alimentar Cranberry
500 mg e ao insumo len¢o umedecido.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o laudo médico padrédo
para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
52215025 - Pags. 1-3), emitido em 26 de fevereiro de 2023, pela médica| \

2. Em suma, trata-se de Autora, com 66 anos de idade, com diagnéstico de acidente
vascular cerebral (AVC), hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca e epilepsia. De acordo com
relato médico a Autora se encontra em acompanhamento clinico no Hospital Municipal Porphirio
Nunes Azeredo, investigando a causa do AVC, em estado grave, com alto risco de outro AVC e até
morte, caso fique sem os medicamentos. Foram prescritos os seguintes, medicamentos, suplemento
e insumo:

Valproato de S6dio 500mg (Depakene®) — duas vezes ao dia;
Clonazepam 2mg (Rivotril®) — 1/2 comprimido por dia;

Olmesartana 40mg + Anlodipino 5mg (Olmy Anlo®) — uma vez ao dia;
Cranberry 500 mg — duas vezes por dig;

Levetiracetam 750 mg (lludral®) — duas vezes ao dia;

Sulfato Ferroso 40 mg (Ferronil®) — duas vezes ao dia;

Carvedilol 3,125 mg — duas vezes ao dia;

Acido Ascorbico 1g efervescente — Vitamina C — uma vez ao dig;
Lengo Umedecido — 120 folhas por semana/480 folhas mensal.

As seguintes Classificacdo Internacional de Doenca (CID10) foram citadas: 164 -
Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico, 1-10 -
Hipertensdo essencial, 150 - Insuficiéncia cardiaca e G40 - Epilepsia.
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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 Resolucéo 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 organizagdo 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.

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.

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 Atencdo Primaria a Saide no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
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.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacdo desse
esta condicionada & apresentagdo de receituérios adequados.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

12. Segundo RDC N° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, suplementos alimentares sdo produtos para ingestdo oral,
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apresentado em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Acidente Vascular Encefalico (AVE) ou ainda Acidente Vascular Cerebral
(AVC) significa o comprometimento funcional neurolégico. As formas do AVE podem ser
isquémicos (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de
oxigénio e substratos) ou hemorragicos (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para
0 entorno das estruturas do sistema nervoso central). O AVE provoca alteragOes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes, relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade,
ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, & alimentacdo, & fungdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, & atividade
profissional, a conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos
individuos de forma intensa e global®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracGes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo 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 diastolica > 90 mmHg?.

3. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou so realizando-as ap0s
elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a reducdo da contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfungdo diastdlica observamos distirbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole®.

4. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises
epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi
substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das
crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e
“secundariamente generalizado”, da classifica¢ao anterior, foram eliminados; foram incluidos novos
tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e

1 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. D. Avaliacdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta paul.

enferm., S&o Paulo, v. 22, n.5, out. 2009 .Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_pdf&pid=S0103-
21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 05 maio 2023.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 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/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 05 maio 2023.

3 Insuficiéncia Cardiaca: Definig4o. 1 Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 04 mai. 2023.
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emocional); foi decidido que as crises atdnicas, clonicas, espasmos epilépticos, mioclénicas e tbnicas
podem ter origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram
substituidas por crises focais com evolugéo para crise tdnico-clonica bilateral; foram incluidos novos
tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclonica, mioclonico-atonica, e
miocldnico-tonico-clonica)*.

DO PLEITO

1. Valproato de Sodio 500mg (Depakene®) Esta indicado como monoterapico ou
como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto
de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também € indicado como
monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa
em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criangas
acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de auséncia®.

2. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, mediadas através de uma melhora da neurotransmissdo GABAérgica em sinapses
inibitorias. Esta indicado em adultos e criangas isoladamente ou como adjuvante no tratamento das
crises epilépticas, e, em adultos para os seguintes casos: transtornos de ansiedade; transtornos do
humor, no transtorno afetivo bipolar (TAB) para tratamento da mania e na depressdo maior como
adjuvante de antidepressivos (depressdo ansiosa e na fase inicial de tratamento); em sindromes
psicéticas, para o tratamento da acatisia; tratamento da sindrome das pernas inquietas; tratamento da
vertigem e sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio e no tratamento da sindrome da boca
ardente®,

3. Olmesartana + Anlodipino (Olmy Anlo®) é indicado para o tratamento da
hipertensao arterial essencial (primaria). Pode ser usado isoladamente ou em combinag¢do com outros
agentes anti-hipertensivos’. A associacdo de dois agentes anti-hipertensivos: um blogqueador dos
canais lentos de célcio, o besilato de anlodipino, e um bloqueador dos receptores de angiotensina Il,
a olmesartana medoxomila, promove efeito anti-hipertensivo aditivo atuando de forma mais eficaz
na reducdo da pressdo arterial’.

4. Levetiracetam (Iludral®) é indicado como monoterapia para o tratamento de crises
focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagnostico recente de epilepsia. E indicado como terapia adjuvante no tratamento de: crises
focais/parciais com ou sem generalizagdo secundéria em adultos, adolescentes e criancas com idade
superior a 6 anos, com epilepsia; crises mioclénicas em adultos, adolescentes e criangas com idade
superior a 12 anos, com epilepsia mioclénica juvenil; crises tdnico-clénicas primarias generalizadas
em adultos, adolescentes e criangas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopatica
generalizada®.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o PCDT para
Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 09 maio 2023
5 Bula do medicamento Valproato de sddio (Depakene®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 05 maio 2023.

% Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmogquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=2252>. Acesso em: 05 maio 2023.

7 Bula do medicamento olmesartana + anlodipino (Olmy Anlo®) por Ems Sigma Pharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690674>. Acesso em: 05 maio 2023.

8 Bula do medicamento por Adium S.A. Disponivel em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=122140113 >.
Acesso em: 05 maio 2023.
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5. Sulfato Ferroso repde o ferro nos estados de caréncia prevenindo o surgimento de
sindromes anémicas na mulher e em criancas. Estd indicado nos seguintes casos: tratamento e
profilaxia das sindromes ferropénicas latentes e moderadas; anemia ferropriva devido a subnutri¢éo
e/ou caréncias alimentares qualitativa e quantitativa; anemias das sindromes disabsortivas intestinais;
anemia ferropriva da gravidez e da lactagdo; anemia por hemorragias agudas ou crénicas; e nas
diversas condicGes onde seja conveniente a suplementacéo dos fatores hematogénicos®.

6. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo maltipla, com propriedades
betabloqueadoras néo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Esta indicado para o tratamento da
hipertensdo arterial sistémica, isoladamente ou em associagdo a outros agentes anti-hipertensivos,
demonstrou eficacia clinica no controle das crises de angina de peito e também esté indicado para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomética leve'°.

7. Acido Ascorbico (Vitamina C) é uma vitamina hidrossolivel essencial ao
metabolismo humano e que deve ser ingerida pelo organismo de forma regular para manter adequada
reserva interna. Esta indicada nos estados em que ha aumento das necessidades de vitamina C no
organismo, como exemplo: deficiéncia de Vitamina C; auxiliar do sistema imunoldgico (sistema de
defesa contra infeccdes); nas fases de crescimento; nas dietas restritivas e inadequadas; auxiliar nas
anemias carenciais; como antioxidante; em processos de cicatrizacdo e pds-cirdrgicos; doengas
cronicas e convalescenca'l.

8. Os lencos umedecidos Os lengos umedecidos removem as impurezas deixadas na
pele pela poluigdo, mantendo a agradavel sensacdo de limpeza, hidratacdo e frescor de um banho,
porém de forma réapida e discreta. Sua embalagem é préatica e pode ser levada na bolsa, possibilitando
seu uso em diversos lugares e situagoes da vida moderna. Sua formulagdo € dermatologicamente
testada e ndo contém alcool etilico na composicao*?.

9. Cranberry (Vaccinum macrocarpon) é uma fruta vermelha que apresenta uma
substancia chamada protoantocianidina tipo A, substancia com alto poder antioxidante, superior as
vitaminas C e E. Acredita-se que o cranberry seja capaz de inibir em grande parte a aderéncia
bacteriana ao epitélio que recobre o trato urinario, sendo assim, seu uso tem sido indicado na
prevencdo de novos episodios de infeccBes do trato urindrio (ITU) como alternativa ao uso de
antibioticos. Estudos descrevem que esta fruta parece ter efeito antioxidante e, portanto, pode
promover a reducdo da oxidacdo da lipoproteina LDL (Low Density Lipoprotein) e prevencdo da
aterogénese. Além disso, o consumo da cranberry tem sido associado a reducdo da concentracao
sérica do colesterol total.”® No Brasil, o cranberry pode ser encontrado na forma de suco,
comprimidos manipulados ou em capsulas gelatinosas?2.

111 - CONCLUSAO

9 Bula do medicamento Sulfato Ferroso (Neutrofer®) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690626>. Acesso em: 05 maio 2023.

10 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 05 maio 2023.

11 Bula do medicamento Vitamina C (Cewin®) por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260457>. Acesso em:05 maio 2023.

12 LIMPATEXRIO. Lengo umedecido. Disponivel em: <http://limpatex.com.br/lenco-umedecido/>. Acesso em: 02 maio 2023.

8 FRANGA, A.C.Y.R; COUTINHO, V.G; SPEXOTO, M.C. O consumo do Cranberry no Tratamanto de Doengas Inflamatérias.
Ensaios Cienc., Cienc. Biol. Agrar. Salde, v. 18, n.1. Rio de janeiro, 2014. Disponivel em:
<http://www.pgsskroton.com.br/seer/index.php/ensaioeciencia/article/view/663/2531>. Acesso em: 02 maio 2023.
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1. Trata-se de Autora com diagnostico de acidente vascular cerebral (AVC),
hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca e epilepsia. Sendo prescrito 0s seguintes insumos:
Valproato de Sédio 500mg (Depakene®), Clonazepam 2mg (Rivotril®), Olmesartana 40mg +
Anlodipino 5mg (Olmy Anlo®), Levetiracetam 750 mg (lludral®), Sulfato Ferroso 40 mg
(Ferronil®), Carvedilol 3,125 mg e Acido Ascorbico 1g efervescente — Vitamina C, ao suplemento
alimentar Cranberry 500 mg e ao insumo len¢o umedecido.

2. Informa-se que os pleitos Valproato de Sédio 500mg (Depakene®), Clonazepam
2mg (Rivotril®), Olmesartana 40mg + Anlodipino 5mg (Olmy Anlo®), Levetiracetam 750 mg
(lludral®) e Carvedilol 3,125 mg estdo_indicados para as condi¢des clinicas apresentadas pelo
médico assistente em relagdo ao quadro clinico da paciente.

3. Quanto & indicagio dos medicamentos sulfato ferroso 40 mg (Ferronil®) e Acido
Ascoérbico (Vitamina C) 1g efervescente cumpre informar que a descricdo do quadro clinico e
comorbidades que acometem a Autora, relatadas em documentos médicos, ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do referido medicamento em seu plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacéo, sugere-se a emissao
de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades
gue estariam relacionadas com o uso dos referidos pleitos no tratamento da Autora.

4, Acerca da disponibilizagdo dos itens, no &mbito do SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e olmesartana 40mg + anlodipino 5mg (Olmy Anlo®) e &cido ascérbico 1g
efervescente nédo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) e de insumos dispensados através
do SUS, no ambito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e clonazepam 2mg, carvedilol 3,125 mg, sulfato ferroso 40 mg e acido valproico
500mg - descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)
de Saquarema, sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Bésica. Para obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizagdo, a representante legal da Autora
deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado.

e levetiracetam 750 mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagcam os critérios de inclusdo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsial, bem como
atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no a&mbito
do SUS.

5. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), nao foi identificado cadastro da Autora no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Levetiracetam 750mg.

6. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifiqgue se a Requerente se
enguadra nos critérios do PCDT da Epilepsia. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento
Levetiracetam 750mg a Autora ou representante legal desta devera efetuar o cadastro no CEAF,
comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais situada na Rua Teixeira e Souza, 2.104,
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S&o Cristdvao, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando os sequintes documentos: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento da Autora, Copia do CPF, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
— PT 344/1998/ANVISA).

7. Cabe mencionar que, conforme REMUME Saquarema, ha farmacos ofertados no
ambito da atencéo béasica que podem configurar como substitutos terapéuticos para os medicamentos
prescritos. Considerando que ndo foi mencionado sobre o uso prévio ou contraindicacdo aos
medicamentos ofertados pelo SUS, recomenda-se ao médico assistente gue verifigue as sequintes
possibilidades de troca:

e Losartana 50mg e Anlodipino 10mg frente ao Olmesartana Medoxomila 40mg +
Anlodipino 10mg (Benicar Anlo®) prescrito;

8. O insumo len¢o umedecido, classificado como produto cosmeético, se tratar de item
que apresenta, entre suas fungdes, a higiene intima feminina. Assim, apesar de ndo guardar relacéo
direta com o quadro clinico apresentado pela Autora (Num. 52215025 - Pag. 1-3), esté indicado para
o melhor manejo dos cuidados de sua higiene, apesar de nédo ser imprescindivel. No entanto, ndo
esta padronizado em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Informa-se que o insumo lenco umedecido, possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
10. Quanto a prescrigdo do suplemento nutricional Cranberry, a descri¢cdo do quadro

clinico apresentado pela Autora, relatado nos documentos médicos acostados aos autos processuais,
ndo fornece embasamento suficiente para a justificativa do uso desses no plano terapéutico.
Ademais esclarece-se que ndo ha consenso na literatura em relacéo a dosagem e tempo de uso
deste suplemento. Contudo, cumpre destacar que ainda sd0 necessarias novas pesquisas para
estabelecer recomendac@es acerca da utilizagdo deste suplemento®.

11. Destaca-se-se que segundo a RDC 240/2018, que dispde sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, somente os suplementos
alimentares com enzimas ou probidticos devem ser registrados na Anvisa. Sendo, portanto,
suplemento alimentar Cranberry dispensado da obrigatoriedade de registro para
comercializacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)™,

12. Ressalta-se que o suplemento alimentar Cranberry ndo _esta padronizado em
nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no ambito do municipio de Saquarema e do
estado do Rio de Janeiro.

13. Quanto a solicitacdo Autoral (Num. 52215022 - P4g. 9 e 10), item “6”, subitens “b”
e “e”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares
e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem a apresentagdo

14 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 05 maio 2023.
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de laudo de um profissional da area da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

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.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA FABIANA GOMES DOS SANTOS
Enfermeira Nutricionista
COREN/RJ 170711 CRN4 12100189
ID. 5036464-7

RAMIRO MARCELINO
RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao

ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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