Secretaria de
Saude

fl
\O/
GOVERNO D‘O ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3656/2024
Rio de Janeiro, 9 de setembro de 2024.

Processo n° 0888782-05.2024.8.19.0001
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento aspartato de ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico mais recente acostado aos autos, emitido em 15
de abril de 2024 por ,a Autora, 74 anos,

portadora de multiplas comorbidades, dentre elas Parkinsonismo e cirrose hepatica
descompensada - Child B8 sob forma de ascite e encefalopatia cronica persistente de dificil
controle. Para minimizar a complicacdo mais ameagadora, que exacerba seu quadro
neuroldgico e motor, ocasionando assim, por vezes, necessidade de internagdo hospitalar, é
imprescindivel o uso continuo de medicamentos de alto custo para o controle da encefalopatia.
Séo eles: lactulona, aspartato de ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) e rifaximina, J& utilizados sob
forma endovenosa hospitalar, quando a paciente apresentou estado grave comatoso. Prescrito
em dose subméaxima (3 sachés / dia oralmente), com excelentes resultados desde sua
otimizacdo. Em adjunto esta a lactulona (laxativo eliminador e inibidor de aménia intestinal),
limitada por provocar diarreia na Requerente, ndo sendo possivel alcangar a dose maxima para
controle de encefalopatia; rifaximina, antibidtico utilizado como terapia padrdo ouro para
controle de encefalopatia hepatica. Sua associacdo oferece manutencao da remissao, utilizada
em conjunto com a lactulona e ndo apresenta o risco de nefrotoxicidade, mesmo que ela evolua
para fase terminal de insuficiéncia renal. Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10):
K74 - Fibrose e cirrose hepéticas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
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¢cdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispBe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Basico 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.

6. 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.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A cirrose hepéatica (CH) é uma alteracdo difusa do figado caracterizada pela
substituicdo da arquitetura histolégica normal por nddulos regenerativos separados por faixas
de tecido fibroso que podem provocar hipertensdo portal (HP) e insuficiéncia hepatica (IH). E
causada por diversos fatores etioldgicos, incluindo as hepatites virais B, C e D; consumo
excessivo de alcool; doencas metabolicas e autoimunes do figado; obstrucdo do fluxo
sanguineo das veias hepaticas e cava inferior; e alteraces estruturais das vias biliares. As
complicagBes da CH, incluindo hemorragia digestiva alta varicosa (HDAYV), infec¢oes,
encefalopatia hepatica (EH), ascite e hidrotdrax e insuficiéncia renal sdo as condic@es clinicas
gue mais frequentemente levam o paciente cirrético a sala de emergéncia. Ocorrem em
consequéncia da HP e/ou IH e sdo decorrentes da histdria natural da doenca ou de um fator
precipitante que venha a provocar sua descompensacao’.

2. Encefalopatia hepatica (EH) compreende um espectro de anormalidades
neurolégicas e neur0p5|qU|atr|cas que ocorre em pacientes portadores de disfun¢do hepatica
grave, aguda ou cronica e, raramente, em pacientes portadores de shunts portossistémicos na
auséncia de doenca hepatica. E um distdrbio metabdlico multifatorial associado & falha na

BITTENCOURT, P.L. et al. Manual de cuidados intensivos em Hepatologia. Editora Manole, 12 edicéo - 2014. Disponivel em
<https://sbhepatologia.org.br/wp-content/uploads/2017/10/Manual_Cuidados_Intensivos_em_hepatologia.pdf>. Acesso em: 9
set. 2024.
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detoxificacdo de metabolitos, principalmente a amdnia, derivados dos intestinos e decorrente
da disfuncéo hepatica e de shunt portossistémico?.

DOPLEITO

1. A aspartato de ornitina (Hepa-Merz®) é um medicamento a base de L-
ornitina-L-aspartato, uma mistura de aminoacidos (L-ornitina e L- aspartato) E utilizado no
tratamento de hiperamonemia produzida por doengas hepaticas agudas e crénicas, como por
exemplo: cirrose hepatica, esteatose hepatica, hepatite, especialmente para a terapia de
transtornos mentais incipientes (pré-coma) ou complicacGes neuroldgicas (encefalopatia
hepatica)?.

111 — CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado aspartato de ornitina 0,6g/g
(Hepa-Merz®) estd indicado _em bula ao manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pela Autora — cirrose hepética e encefalopatia hepatica, conforme relato
médico.

2. Tal medicamento n&do integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestédo do SUS.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado aspartato de ornitina 0,6g/g (Hepa-
Merz®) foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITECS? para tratamento de hiperamonemia produzida por doencas hepaticas agudas e
crénicas, com decisdo de ndo incorporacdo pelo SUS uma vez que, para a indicacdo onde
havia maior nimero de estudos cientificos (encefalopatia leve a moderada) ndo foi possivel
comprovar a superioridade da ornitina em relacdo a lactulose, opcéo disponivel no SUS.

4. O uso dos dissacarideos nédo absorviveis (lactulose ou lactitol) sdo os agentes
de primeira escolha no tratamento da encefalopatla hepética. Os antibi6ticos como a rifaximina
e metronidazol estdo indicados na auséncia de resposta entre 24-48 horas, mas podem ser
iniciados precocemente. A utilizacdo de L-ornitinal-aspartato pode ser recomendada em caso
de auséncia de resposta?.

5. A Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro fornece por meio da
atencdo basica (REMUME-RIO 2018) o medicamento lactulose 667mg/mL (xarope).

6. Entretanto, de acordo com a médica assistente, a Autora ja faz uso do
antibiético rifaximina e lactulona, este Gltimo rotineiramente ajustado, pois, por provocar
diarreia, impossibilita o alcance de dose maxima para controle da encefalopatia. Assim, foi
necessario acrescentar o aspartato de ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®), uma vez que apresenta
dificil controle da complicacéo.

2ANVISA. Bula do medicamento Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEPA-MERZ>. Acesso em: 9 set. 2024.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2017/sociedade/resoc50_ornitina_doenca_hepatica_decisao_final.pdf >. Acesso em: 9 set. 2024.
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7. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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