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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1575/2024.
Rio de Janeiro, 06 de maio de 2024.

Processo n°: 0805878-11.2024.8.19.0038
Autora| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu, do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
acido acetilsalicilico 100mg (AAS®), sinvastatina 20mg, quetiapina 25mg, bupropiona
comprimido de liberagdo prolongada 150mg (BUP® XL), lamotrigina 50mg (Neural®) e aos
insumos fralda geriatrica (Geriatex® Tamanho XG) e absorvente (Geriatex®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Geral de Nova Iguagu (Num. 99363171 -
Péags. 13 e 14), emitidos em 14 de agosto de 2023, pela médica | | ,a
Autora, 57 anos, é portadora de hipertensdo arterial, HIV e sequela de AVE isquémico,
acompanhada no Setor de Infectologia desta unidade. Encontra-se acamada, necessitando de fraldas
geriatricas. Foram informados os codigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) 110
— Hipertensdo essencial (priméria); B24 - Doenga pelo virus da imunodeficiéncia humana
[HIV] ndo especificada, 164 — Acidente Vascular Cerebral, ndo especificado como hemorragico
ou isquémico, Z93.1 — Gastrostomia e prescritos os seguintes medicamentos:

o Losartana 50mg — 1 comprimido 2 vezes ao dia;

o acido acetilsalicilico 100mg (AAS®) - 1 comprimido 1 vez ao dia;

o Sinvastatina 20mg - 2 comprimidos 1 vez ao dia;

o Acido Valproico 250mg - 1 comprimido 1 vez ao dia;

o Lamotrigina 50mg - 1 comprimido 1 vez ao dia;

o Bupropiona 150mg - 1 comprimido 1 vez ao dia;

o Mirtazapina 15mg - 1 comprimido 1 vez ao dig;

o Dolutegravir 50mg - 1 comprimido 1 vez ao dia;

o Lamivudina 150mg - 1 comprimido 1 vez ao dia.
2. Segundo documento da RC Medical Center (Num. 99363171 - P4g. 15), emitido em
28 de agosto de 2023, pela médica |, a Autora, 57 anos, em tratamento

neurolégico por sequela de AVE isquémico, em uso de quetiapina 25mg, bupropiona
comprimido de liberacdo prolongada 150mg (BUP® XL), lamotrigina 50mg (Neural®) e
valproato de sédio 250mg (Depakene®) - 3 vezes ao dia. Foi informado o cédigo de Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10) 169.5 - Sequelas de outras doencas cerebrovasculares e das
néo especificadas.
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3. Em (Num. 99363171 - P4g. 21) foi acostado documento da Secretaria Municipal de
Saude de Nova lguagu, emitido em 23 de novembro de 2023, pelo médico| ],
onde informa que a Autora é portadora de Sequela de AVE e apresenta alergia a fraldas especificas,
sendo necessario fralda (Geriatex® Tamanho XG) 7 unidades ao dia e absorvente (Geriatex®) 10
pacotes ao més. Codigo de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) 169.4 - Sequelas de
acidente vascular cerebral n&o especificado como hemorragico ou isquémico.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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: 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

5. 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 Satde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

7. A Deliberagéo 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 (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.

8. 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.
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9. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

10. Os medicamentos bupropiona e lamotrigina estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizac¢des. Portanto, a dispensacao
desses esta condicionada a apresentacgao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes 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 demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O virus da imunodeficiéncia humana é um termo histdrico ndo taxondmico que se
refere a qualquer uma das duas espécies, em particular HIV-1 e/ou HIV-2. Antes de 1986, foi
denominado Virus Tipo Il T-Linfotropico Humano/Virus Associado a Linfadenopatia (HTLV-
I1I/LAV). De 1986 a 1990, foi reconhecido como espécie oficial denominada HIV. Desde 1991, HIV
ndo foi mais considerado um nome de espécie oficial. As duas espécies foram rotuladas HIV-1 e
HIV-22,

3. O AVE (Acidente Vascular Enceféalico) é definido como um déficit neurolégico
stbito, originado por uma lesdo vascular, compreendido por complexas interacfes nos vasos e nos
elementos sanguineos e nas variaveis hemodinamicas. Essas alteragdes podem provocar obstrucéo
de um vaso, causando isquemia, pela auséncia de perfusdo sanguinea, nesse caso, conhecido como
AVE isquémico, como podem também causar rompimento de um vaso e hemorragia intracraniana,
conhecido como AVE hemorrédgico. O AVE provoca alteragfes 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, a

alimentacdo, & fungdo cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a atividade profissional, a conducéo
de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e
global®.

4. O paciente restrito ao leito (acamado) € o individuo que permanece numa situacdo
de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de patologias neurolégicas,
cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns sdo as altera¢des do tonus
muscular, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso, limitam e dificultam a

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI 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/v95n1sl.pdf >. Acesso em: 17 fev. 2024.

2 Biblioteca Virtual em Satde. DeCS. Descritores em Ciéncias da Satde. HIV. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=B04.820.650.589.650.350>. Acesso em: 17 fev. 2024.

8 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. D. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefélico. Acta paul. enferm,
Séo 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&tlng=pt>. Acesso em: 17 abr. 2024.
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higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda mais o estado do
individuo®.

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. Acido Acetilsalicilico ¢ indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitorios recorrentes (AITs); nos pacientes com histérico de isquemia cerebral transitéria devido
a embolia fibrinoplaquetéria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocérdio (IM), fatal ou
ndo; nos pacientes com histdria de infarto prévio ou de angina pectoris instavel®.

3. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis elevados
de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenc¢a coronariana (com ou sem
hiperlipidemia), isto &, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular cerebral (AVC) ou de
outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca coronariana’.

4. A Quetiapina é um agente antipsicotico atipico indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania e de depressao
associados ao transtorno afetivo bipolar. Também é indicado para o alivio dos sintomas do transtorno
depressivo _maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros medicamentos
antidepressivos tenham falhado®.

5. Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptacao de serotonina e que ndo
inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado para tratamento da dependéncia & nicotina e como
adjuvante na cessacgdo tabagica, ou, eventualmente, no tratamento da depressdo e na prevengdo de
recidivas e rebotes de episddios depressivos apds resposta inicial satisfatoria. A Bupropiona também
é usada para tratar a depressdo. Entretanto, as informagdes desta bula sdo especificamente para
pacientes em tratamento para parar de fumar, pois as dosagens e demais instru¢fes sdo diferentes
para os que estdo em tratamento de depressao®.

6. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises
tonico-clénicas. Apos o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia combinada, drogas

4 KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. S&o Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA.pdf?sequence=1&isAllowed=y>.
Acesso em: 17 abr. 2024.

5 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 17 abr. 2024.

¢ Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em: 06 maio 2024.
7 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 06 maio 2024.

%Bula do  medicamento  Quetiapina  (Quet® XR) por  Eurofarma  Laboratérios ~ S.A.  Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet%3E.>

Acesso em: 06 maio 2024.

® Bula do medicamento Bupropiona (Bupium XL) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690725>. Acesso em: 06 maio 2024.
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antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela
monoterapia com a Lamotrigina®.

111 — CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora acamada com os diagnosticos de hipertenséo
arterial, HIV e sequela de AVE isquémico (Num. 99363171 - Pags. 13 e 14; Num. 99363171 -
Pag. 15; Num. 99363171 - P&g. 21), solicitando o fornecimento dos medicamentos &cido
acetilsalicilico 100mg (AAS®), sinvastatina 20mg, quetiapina 25mg, bupropiona comprimido
de liberacédo prolongada 150mg (BUP® XL), lamotrigina 50mg (Neural®) e dos insumos fralda
geriatrica (Geriatex® Tamanho XG) e absorvente (Geriatex®) (Num. 99363170 - Pag. 14).

2. Destaca-se que os insumos fralda geriatrica (Geriatex® Tamanho XG) e
absorvente (Geriatex®) estdo _indicados ao manejo do quadro clinico da Autora — acamada, com
sequela de AVE isquémico (Num. 99363171 - Pags. 13 e 14; Num. 99363171 - P4g. 15; Num.
99363171 - P4g. 21). Contudo, ndo se encontram disponibilizados no SUS, pela via administrativa,
no ambito do municipio de Nova Iguacu e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram
identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

3. Destaca-se que os insumos pleiteados fralda e absorvente tratam-se de produtos
dispensados de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

4. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas e
absorventes descartaveis. Portanto, cabe dizer que Geriatex® corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0 processos
licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

5. Informa-se que os medicamentos &cido acetilsalicilico 100mg (AAS®) e
sinvastatina 20mg estéo indicados para 0 manejo clinico da Autora.

6. Cumpre informar que a descri¢do do quadro clinico e comorbidades que acometem
a Impetrante, relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do seu uso dos medicamentos guetiapina 25mg, bupropiona comprimido de
liberacdo prolongada 150mg (BUP® XL), lamotrigina 50mg (Neural®) no plano terapéutico.
Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissao
de laudo _médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste no tratamento do Impetrante.

7. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, relata-se:

e Acido acetilsalicilico 100mg e sinvastatina 20mg est&o descritos na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do municipio de Nova Iguacu (REMUME/Nova Iguacu), sendo
disponibilizados no &mbito da Atencdo Baésica. Para ter acesso, a Autora ou sua
representante legal devera comparecer a uma unidade béasica de salde mais proxima de sua

10 Byla do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 06 maio 2024.

11 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 06 maio 2024.
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residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacéo destes medicamentos.

Bupropiona comprimido de liberacdo prolongada 150mg (BUP® XL) e lamotrigina
100mg ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes BAsico,
Estratégico e Especializado) disponibilizado pelo SUS no dmbito do Municipio de Nova
Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

Quetiapina 25mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se engquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo
IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doengas contempladas no PCDT, conforme a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10). As condigdes clinicas e comorbidades
descritas para Autora ndo estdo previstas para acesso pela via administrativa.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 99363170 - Pag. 14, item “DOS

PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “.. bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o Parecer
A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu, do Estado do Rio de Janeiro, o

processo supracitado em retorno para ciéncia.

TASSYA CATALDI CARDOSO VIRGINIA GOMES DA SILVA

Farmacéutica Enfermeira
COREN/RJ 321.417
CRF-RI21.278 ID. 4.455.176-2

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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