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ajuizado por | |

representado por| |

) O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
cilostazol 100mg, rivaroxabana 2,5mg, dobesilato de calcio (Dobeven®) e pentoxifilina 400mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos (Num.
03282376 - Pag. 1-6), emitidko em de novembro de 2023 pelos médicos

| | o Autor, 76 anos de idade,
apresenta outros transtornos do aparelho circulatério e os ndo especificados (CID-10: 199).
Com prescricdo dos medicamentos cilostazol 100mg, acido acetilsalicilico, rivaroxabana 2,5mg,
sinvastatina 40mg e dobesilato de calcio (Dobeven®).

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Mun|C|paI de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas circulatorias sdo um grupo de doengas que afetam nosso sistema
vascular. O sistema vascular é uma rede intrinseca de vasos sanguineos, veias e artérias que
constantemente leva e traz sangue, nutrientes e outros componentes por todos os 6rgaos do nosso
corpo. As principais doencas que afetam a circulagdo, sdo: trombose; varizes; aterosclerose;
pressdo alta e insuficiéncia cardiaca?.

DO PLEITO

1. Cilostazol esta indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para
reducdo do sintoma da claudicacdo intermitente e na prevencao da recorréncia de acidente vascular
cerebral (AVC)2.

2. Rivaroxabana coadministrado com acido acetilsalicilico 100 mg, é indicado para
prevencdo de eventos aterotrombdticos (acidente vascular cerebral, infarto do miocardio e morte
cardiovascular) em pacientes adultos com doenca arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial
periférica (DAP) sintomatica em alto risco de eventos isquémicos®.

3. Dobesilato de célcio (Dobeven®) estd indicado na prevencdo secundaria e
estabilizacdo da progressao da retinopatia diabética ndo proliferativa leve a moderada e para a
melhora das manifestacdes clinicas de insuficiéncia venosa crénica dos membros inferiores®.

4. Pentoxifilina é indicada em: doencas oclusivas arteriais periféricas e disturbios
arteriovenosos de natureza aterosclerética ou diabética (ex. claudicagdo intermitente, dor em
repouso) e disturbios tréficos (Ulceras nas pernas e gangrena); alteracBes circulatérias cerebrais
(sequelas de arteriosclerose cerebral, como: dificuldade na concentracdo, vertigem e
comprometimento da memoria), estados isquémicos e pos-apopléticos; disturbios circulatorios do
olho ou ouvido interno, associados a processos vasculares degenerativos e a comprometimento da
visdo ou audicao®.

! Doengas circulatorias. Dr. Bruno Carvalho. Disponivel em: https://drbrunocarvalho.med.br/doencas-
circulatorias/#:~:text=As%20doen%C3%A7as%20circulat¥%C3%B3rias%20s%C3%A30%20um,0s%20%C3%B3rg%C3%A30s%20do
%20Nn0ss0%20corpo. Acesso em: 16 fev. 2024.

2 Bula do medicamento Cilostazol (Cebralat®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510388200170/?nomeProduto=cebralat>. Acesso em: 16 fev. 2024.
3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xafac®) por APSEN FARMACEUTICA S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XAFAC. Acesso em: 16 fev. 2024.

4 Bula do medicamento Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®) por APSEN FARMACEUTICA S/A Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/676328?nomeProduto=DOBEVEN. Acesso em: 16 fev. 2024.

5 Bula do medicamento pentoxifilina por Germed Farmaceutica LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351365181201714/. Acesso em: 16 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de autor com outros transtornos do aparelho circulatério e
0s nao especificados (CID-10: 199), com solicitacdo dos medicamentos cilostazol 100mg,
rivaroxabana 2,5mg, dobesilato de célcio (Dobeven®) e pentoxifilina 400mg.

2. Embora o relatério médico descreva que o autor apresenta transtornos do aparelho
circulatorio, a falta de detalhes sobre as comorbidades especificas do requerente ndo oferece base
suficiente para justificar o uso dos medicamentos cilostazol 100mg, rivaroxabana 2,5mg e
dobesilato de calcio 500mg (Dobeven®). Os transtornos circulatérios compreendem uma gama
variada de condicbes, necessitando de uma descricdo mais precisa das doencas do autor para
justificar a prescricdo desses medicamentos.

3. Dessa forma, ndo ha como inferir sobre a indicacdo dos referidos
medicamentos. Recomenda-se ao médico assistente a emissao de documento com descri¢do do
quadro clinico completo do Autor para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com
seguranca, a respeito da indicacdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos
ofertados pelo SUS.

4, Cumpre informar que o medicamento pentoxifilina 400mg, consta como pleito,
contudo ndo foi descrito no documento médico como parte do tratamento farmacolégico do
Requerente. Caso o Autor faga uso deste medicamento, recomenda-se emissdo de documento
médico atualizado, descrevendo o farmaco e suas respectivas indicagcbes no quadro clinico do
Autor.

5. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que os medicamentos
cilostazol 100mg, rivaroxabana 2,5mg, dobesilato de calcio (Dobeven®) e pentoxifilina 400mg

ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do municipio de Iguaba Grande e do estado do
Rio de Janeiro.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
93282374 - Pag. 6, item “V”, subitem “4” referente ao provimento de “...além de todos os
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios no
curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutico
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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