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ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Rifaximina 550mg (Xifaxan®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Sdo Lucas e Clinica da
Familia Marcos Valaddo (Num. 79569336 - Pag. 6 e 7), emitido em 21 de setembro de 2023,
12 de agosto de 2023 pelas médicas | | , aautora,
35 anos, apresenta diagnostico de cirrose hepéatica metabolica, com encefalopatia hepatica
e varizes do esodfago. Sendo indicado o medicamento rifaximina 550mg (Xifaxan®) - 1
comprimido de 12 em 12 horas.

2. Cadigos de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), citados: K74 -
Fibrose e cirrose hepaticas, G92 - Encefalopatia toxica e F05.9 - Delirium ndo especificado.

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 Resolugdo 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,
dispbe, 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Bésico 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
Deliberacéo 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. A Resolucdo SMS/RJ 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

9. De acordo com os Arts. 6° e 7° do Capitulo 111 da Resolugdo RDC N° 471,
de 23 de fevereiro de 2021, que revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de
5 de maio de 2011, a receita de antimicrobianos, classe terapéutica do medicamento
Rifaximina, é valida por dez dias a contar da data da sua emissdo devendo ser emitida em 2
(duas) vias.

DO QUADRO CLINICO

1. A cirrose hepética (CH) é uma alteracéo difusa do figado caracterizada pela
substituicdo da arquitetura histologica normal por nédulos regenerativos separados por faixas
de tecido fibroso que podem provocar hipertensdo portal (HP) e insuficiéncia hepéatica (IH).
E causada por diversos fatores etioldgicos, incluindo as hepatites virais B, C e D; consumo
excessivo de alcool; doencas metabdlicas e autoimunes do figado; obstru¢do do fluxo
sanguineo das veias hepaticas e cava inferior; e alteraces estruturais das vias biliares. As
complicagBes da CH, incluindo hemorragia digestiva alta varicosa (HDAV), infeccoes,
encefalopatia hepéatica (EH), ascite e hidrotérax e insuficiéncia renal sdo as condigdes
clinicas que mais frequentemente levam o paciente cirrdtico a sala de emergéncia. Ocorrem
em consequéncia da HP e/ou IH e sdo decorrentes da historia natural da doenca ou de um
fator precipitante que venha a provocar sua descompensagao®.

2. Encefalopatia hepéatica (EH) compreende um espectro de anormalidades
neurolégicas e neuropsiquiatricas que ocorre em pacientes portadores de disfuncdo hepética
grave, aguda ou crbnica e, raramente, em pacientes portadores de shunts portossistémicos na
auséncia de doenca hepatica. E um distdrbio metabélico multifatorial associado & falha na
detoxificagdo de metabdlitos, principalmente a amonia, derivados dos intestinos e decorrente
da disfuncéo hepatica e de shunt portossistémico?.

DO PLEITO

1. A Rifaximina (Xifaxan®) é uma droga antibacteriana da classe da
rifamicina, que se liga irreversivelmente a subunidade beta da enzima bacteriana RNA
polimerase DNAdependente e, por consequéncia, inibe a sintese de RNA bacteriano. Est&

!BITTENCOURT, P.L. et al. Manual de cuidados intensivos em Hepatologia. Editora Manole, 12 edig&o - 2014. Disponivel em:
<https://sbhepatologia.org.br/wp-content/uploads/2017/10/Manual_Cuidados_Intensivos_em_hepatologia.pdf>. Acesso em: 19
fev. 2024.
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indicado para o tratamento e reducdo de episddios de encefalopatia hepatica (EH) em
pacientes adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento rifaximina 550mg (Xifaxan®) esté indicado
em bula ao manejo do quadro clinico da autora — encefalopatia hepatica.

2. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que o rifaximina 550mg (Xifaxan®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento pleiteado rifaximina até o presente momento, ndo_foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC,
para o tratamento de encefalopatia hepatica®.

4, Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo hé publicado
pelo Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* para cirrose hepatica
e encefalopatia hepética, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias. Ademais, elucida-se que na lista oficial de
medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e Estado do Rio de
Janeiro, ndo ha medicamentos que possam configurar como substitutos (alternativas
terapéuticas) ao medicamento pleiteado.

5. O medicamento pleiteado possui _registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 79569335 - P4g. 18, item “VII”, subitem “C” referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia da 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
saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutico Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

2 Bula do medicamento rifaximina (Xifaxan) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xifaxan> Acesso em: 19 fev. 2024.

3Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 19 fev. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 19 fev. 2024.
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