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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1669/2024
Rio de Janeiro, 13 de maio de 2024.

Processo n° 0801715-34.2024.8.19.0055,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos exames de
Holter 24 horas + andlise da variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC), monitorizacéo
da pressdo arterial (M.A.P.A) e o fornecimento dos medicamentos mesalazina 800 mg
(Mesacol®), bisoprolol 5 mg (Concérdio® ou Concor®), amiodarona 200 mg (Ancoron® ou
Amiobal®), ramipril 5 mg (Naprix®), sinvastatina 20 mg (Sinvascor® ou Vaslip® ou Clinfar®),
domperidona 10 mg (Peridal® ou Domperix®), pantoprazol 20 mg (Adipept® ou Inilok® ou
Gazia®), formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg (Alenia®), levotiroxina 25 mcg (Puran
T4® ou Levoid®), apixabana 2,5 mg (Eliquis® ou Picham® ou Embo®), diosmina 450 mg +
hesperidina 50 mg (Perivasc® ou Diosmin®) ou hidrosmina 200 mg (Venula®), dicloridrato
de betaistina 32 mg comprimido de liberagdo prolongada (Betadine XR®), cloridrato de
paroxetina 20 mg (Pondera® ou Paxtrat®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Formulario de Solicitacdo de Procedimento de Alta
Complexidade — APAC da Superintendéncia de Desenvolvimento Interagdo e Regulagdo (Num.
111683365 - Pag. 2), avaliagdo do marcapasso (Num. 111683365 - Pag. 3), documentos
médicos da Multisaide Consultérios Compartilhados emitida em 28 de marco de 2024 (Num.
111683367 - P4g. 1; Num. 111683365 - Pag. 4) e os documentos médicos em impressos
préprios (Num. 111683365 - Pags. 3-6), ndo datados e emitidos pelos médicos
| | e | , a Autora, 74 anos de idade, é
portadora de marcapasso, com diagnostico de insuficiéncia cardiaca com fibrilacdo atrial
(FA), apresentando palpitacdo a esclarecer, hipertensdo arterial sisttmica (HAS) labil. Com
relato de multiplos episddios de fibrilacdo atrial e hipotensdo, ap6s perda de pessoa de ente
querido. Apresenta depressao, retocolite ulcerativa, fibrilacdo atrial permanente e dependéncia
de uso de anticoagulantes. Foram citados os Codigos da Classificagcbes Internacionais de
Doencas (CID-10) citada: 181 - Trombose da veia porta, 110 - Hipertensdo essencial
(primaria) e 148 - Flutter e fibrilacdo atrial.

2. Sendo solicitado os exames de Holter 24 horas, monitoriza¢cdo da presséo
arterial (M.A.P.A) e prescritos os seguintes medicamentos: mesalazina 800 mg (Mesacol®),
bisoprolol 5 mg (Concardio® ou Concor®), amiodarona 200 mg (Ancoron® ou Amiobal®),
ramipril 5 mg (Naprix®), sinvastatina 20 mg (Sinvascor® ou Vaslip® ou Clinfar®),
domperidona 10 mg (Peridal® ou Domperix®), pantoprazol 20 mg (Adipept® ou Inilok® ou
Gazia®), formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg (Alenia®), levotiroxina 25 mcg (Puran
T4® ou Levoid®), apixabana 2,5 mg (Eliquis® ou Picham® ou Embo®), diosmina 450 mg +
hesperidina 50 mg (Perivasc® ou Diosmin®) ou hidrosmina 200 mg (Venula®), dicloridrato
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de betaistina 32 mg comprimido de liberagdo prolongada (Betadine XR®), cloridrato de
paroxetina 20 mg (Pondera® ou Paxtrat®). O médico assistente relata a ser proibido de
captopril, enalapril e IECA.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo XXXI da Portaria de Consolidacao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, institui a Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular de Alta Complexidade, e da
outras providéncias.

4, A Portaria n® 210/SAS/MS de 15 de junho de 2004 define as Unidades de
Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular, e da outras providéncias.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.890 de 19 de julho de 2019 que aprova a relacéo das
Unidades Assistenciais e Centros de referéncia em alta complexidade cardiovascular no estado
do Rio de Janeiro.

6. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.

7. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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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9. 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.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

11. A Deliberacao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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.

12. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo
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.

13. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sao Pedro da Aldeia 2021.

14, O medicamento cloridrato de paroxetina esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizac¢Ges. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou so realizando-
as apds elevagcdio das pressbes de enchimento  ventricular e atrial.
Pode ser resultante da disfuncéo sistdlica e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou
mais camaras cardiacas.

2. O flutter atrial é a segunda arritmia sustentada mais comum, atras apenas da
fibrilacdo atrial. Em contraste com a fibrilacdo atrial, o flutter € uma arritmia organizada e
regular que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. Ele pode se
desenvolver em pacientes com coragdo normal, porém ocorre com maior frequéncia em
pacientes idosos com outras doencas associadas como hipertensdo arterial sistémica ou
insuficiéncia cardiaca. A associacdo do flutter atrial com a fibrilagdo atrial ¢ comum e pode
haver a transformagdo esponténea ou induzida por medicamentos de uma arritmia em outra. O
flutter atrial pode ser paroxistico (inicio e término espontdneos) ou persistente (requer
cardioversdo para seu término), se manifestando clinicamente de vérias formas: desde o
paciente assintomatico até pacientes muito sintomaticos com palpitagdes, dor no peito e falta de
ar. Tontura e sincope sdo raros. O flutter atrial também estd associado a fendmenos
tromboembolicos (codgulos que se desprendem do coracdo), portanto, 0s pacientes com essa
arritmia devem ser avaliados quanto a necessidade de receber anticoagulantes (remédios para
afinar o sangue). O controle dos fatores de risco cardiovascular, tais como a hipertenséao arterial,

Fernandes, Sara Lopes et al. Pathophysiology and Treatment of Heart Failure with Preserved Ejection Fraction: State of the Art and
Prospects for the Future. Arquivos Brasileiros de Cardiologia [online]. 2020, v. 114, n. 1, pp. 120-129. Disponivel em:
<https://doi.org/10.36660/abc.20190111>. Epub 14 Nov 2019. ISSN 1678-4170. https://doi.org/10.36660/abc.20190111. Acesso
em: 14 mai. 2024.
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diabetes, apneia do sono, sedentarismo e obesidade, assim como o tratamento das doencas do
coracdo (ex. insuficiéncia cardiaca) podem ajudar a prevenir o flutter?.

3. A fibrilagdo atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam sua
capacidade de contracio, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complica¢@es tromboembdlicas com
grandes implicagdes econdmicas e na morbimortalidade da populagdo. Existem diferentes
fatores de risco para FA, dentre eles o0 aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertenséo e
valvulopatias. A FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefalico,
insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. Pode ser classificada em: Paroxistica: episddios de
FA com término espontaneo com < 7 dias e frequentemente < 24 horas. Persistente: episddios
que duram > 7 dias e geralmente necessitam ser revertidos. Permanente: episddios onde a
cardioverséo falhou ou optou-se por nao reverter®,

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragfes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg*.

5. A trombose de veia porta (TVP) é uma doenca na qual ocorre trombose desde
0s ramos intra-hepaticos da veia porta até a veia esplénica e/ou veia mesentérica superior. Ndo
ha uma etiologia Unica para a TVP, podendo estar relacionada a diversos fatores, como
trombofilias hereditarias ou adquiridas, cancer, doenca hepatica e/ou cirrose, lesdes
inflamatérias locais e/ou lesdo do sistema portal. A prevaléncia pode chegar até 1% na
populacdo em geral, sendo maior nos portadores de doenca hepatica. A apresentagdo clinica da
TVP pode se dar de forma aguda (< 60 dias) ou cronica. A diferenciacéo entre as duas formas
nem sempre é facil. As manifestagdes clinicas relacionadas podem ser dor abdominal em
hipocondrio direito, esplenomegalia, ascite ou febre, podendo, ainda, ser manifestada de forma
assintomatica como achado de exame de imagem. O diagndstico padrdo-ouro é realizado através
da angiotomografia computadorizada (ATC) ou da ressonancia nuclear magnética (RNM) de
abdome, que, além de diagnosticar a TVP, pode descartar comorbidades, como les6es malignas
associadas ou infartos intestinais. A complementacdo com exames laboratoriais, como
marcadores de trombofilias genéticas ou adquiridas, pode ser Gtil para elucidagdo diagnoéstica.
Apb6s descartar a necessidade de cirurgia de urgéncia, o tratamento inicia-se com a
anticoagulacéo plena, seja com heparina ndo fracionada (HNF) endovenosa ou heparina de
baixo peso molecular (HBPM) subcutdnea, sendo ambas igualmente efetivas. Apos
estabilizacdo do quadro clinico, é possivel realizar seguimento ambulatorial desses pacientes,
sendo preconizada a anticoagulagdo com intuito de evitar a progresséo da TVP®.

2 ALBERT EINSTEIN. Sociedade Beneficente Israelita Brasileira. Cardiologia. Flutter Atrial. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-sintomas/flutter-atrial>. Acesso em: 14 mai. 2024.

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>.
Acesso em: 14 mai. 2024.

4 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: 14 mai. 2024.
SARQUIS, L. M. et al. Trombose de veia porta ndo associada a cirrose — Desafio Terapéutico. Jornal Vascular Brasileiro, v. 21, p.
€20210013, 2022. Acesso em: 14 mai. 2024
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6. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de
sua historia. No sentido patolégico, hé& presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. HA uma série de evidéncias que
mostram altera¢bes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacéo
aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcdo, dopamina),
substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células.®

7. A retocolite ulcerativa é uma doenca idiopatica caracterizada por episddios
recorrentes de inflamacdo que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A
doenca sempre afeta o reto e também variaveis porcoes proximais do colon, em geral de forma
continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porcOes afetadas. Dessa maneira, 0s
pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenca limitada ao reto),
proctossigmoidite (quando afeta até a por¢do média do sigmoide), colite esquerda (quando ha
envolvimento do célon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a porcdo mais
distal do sigmoide) e pancolite (quando ha envolvimento de por¢des proximais a flexura
esplénica). As manifestacdes clinicas mais comuns sdo diarreia, sangramento retal, eliminacao
de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por via
retal, corticoides e imunossupressores, e é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apés, para
manter a remisséo, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia’.

DO PLEITO

1. Monitorizagdo Holter é um método no qual prolongados registros
eletrocardiograficos sdo feitos em um gravador portatil (sistema do tipo Holter) ou em um
dispositivo semicondutor (sistema de “tempo real”) enquanto o paciente desempenha suas
atividades diarias normais. E utilizado no diagnostico e controle de arritmias cardiacas
intermitentes e isquemia transiente do miocardio®.

2. A Monitorizacdo Ambulatorial da Pressdo Arterial (M.A.P.A.) é 0 exame
que mede a pressao arterial a cada 20 minutos, durante 24 horas, para a obtengdo do registro da
pressdo arterial durante a vigilia e o sono. Tem como objetivo analisar o comportamento da
pressdo arterial ndo somente durante a vigilia e o sono, como também durante eventuais
sintomas como tontura, dor no peito e desmaio. Além disso, possibilita a avaliacdo da eficacia
do tratamento anti-hipertensivo. E indicado nos casos de suspeita de hipertensdo do avental
branco - condicdo na qual o paciente apresenta pressdo acima do normal no consultério médico
e pressao normal fora dele, quando o médico suspeita desta condi¢do o exame pode estabelecer
o diagndstico correto; avaliagdo da eficacia do tratamento da hipertensdo nas 24 horas, tanto no
sono quanto na vigilia; e para a avaliacdo de sintomas, principalmente os relacionados a
hipotenséo (pressdo baixa)®.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 14 mai. 2024.

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 22 — 20/12/2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta-
no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa-1.pdf >. Acesso em: 14 mai. 2024.

8 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS. Descritores em Ciéncias da Satde. Eletrocardiografia Ambulatorial/Monitorizagéo
Holter. Disponivel em:<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_ex
p=Eletrocardiografia%20Ambulatorial&show_tree_number=T>. Acesso em: 14 mai. 2024.

9 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Albert Einstein. Exames e Testes Diagndsticos. Monitorizagdo
ambulatorial da pressdo arterial. Disponivel em: <http://www.einstein.br/Hospital/cardiologia/exames-e-testes-
diagnosticos/Paginas/monitorizacao-ambulatorial-da-pressao-arterial.aspx>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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3. Mesalazina ¢ indicado como anti-inflamatério de acdo local no tratamento de
doencas inflamatdrias intestinais na fase aguda e na prevencgdo ou reducdo das recidivas destas
enfermidades, tais como retocolite ulcerativa inespecifica (RCUI) (tanto a colite como a proctite
ulcerativa) e doenca de Crohn coldnica. Mesacol comprimidos 800 mg é também indicado para
0 tratamento sintomatico da doenca diverticular do célon, associado ou ndo com terapia a base
de antibidticos como ampicilina/sulbactam ou rifaximina®.

4, Bisoprolol é um agente blogueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana relevante.
Esta indicado no tratamento da hipertensdo. Tratamento da doenga cardiaca coronariana (angina
pectoris). Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistolica
esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos
cardiacos™!.

5. Cloridrato de amiodarona é um agente antiarritmico com propriedade
antiarritmica e anti-isquémica. Esta indicado: distarbios graves do ritmo cardiaco, inclusive
aqueles resistentes a outras terapéuticas; taquicardia ventricular sintomatica; taquicardia
supraventricular sintomatica; alteracfes do ritmo associadas a sindrome de Wolff-Parkinson-
White. Devido as propriedades farmacol6gicas da amiodarona, estd particularmente indicada
guando esses distarbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica subjacente
(insuficiéncia coronariana, insuficiéncia cardiaca) 2.

6. Ramipril (Naprix®) é um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA)
indicado para: tratamento de hipertensdo arterial; tratamento de insuficiéncia cardiaca
congestiva; reducdo da mortalidade em pacientes poés-infarto do miocardio; nefropatia
glomerular manifesta e nefropatia incipiente, em pacientes diabéticos ou nao diabéticos;
prevencdo de infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral ou morte por patologia
cardiovascular e reducdo da necessidade de realizacdo de procedimentos de revascularizagéo,
em pacientes com alto risco cardiovascular, como coronariopatia manifesta; prevengdo de
infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou morte por patologia cardiovascular, em
pacientes diabéticos; prevencdo da progressao de microalbuminuria e nefropatia manifesta®®.

7. 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 doenga coronariana
(com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular
cerebral (AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com
doenca coronariana.

8. Domperidona é um antagonista da dopamina com propriedades antieméticas.
Dentre suas indicacdes consta o tratamento de sindromes dispépticas frequentemente associadas
a um retardo de esvaziamento géastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite: sensacdo de
empachamento epigéastrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor abdominal alta;

10 Bula do medicamento Mesalazina (Mesacol®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390248>. Acesso em: 14 mai. 2024.

1 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concor®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194 >. Acesso em: 14 mai. 2024.

12 ANVISA. Bula do medicamento amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://www.libbs.com.br/wp-content/uploads/2015/11/Ancoron-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 08 mai. 2024.
13 Bula do medicamento Ramipril (Naprix®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000137969987/?nomeProduto=Naprix>. Acesso em: 14 mai. 2024.

14 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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eructacdo, flatuléncia; nauseas e vémitos; azia, queimacao epigastrica com ou sem regurgitacao
de contelido gastrico®.

9. Pantoprazol é indicado para tratamento das lesGes gastrintestinais leves, alivio
dos sintomas gastrintestinais decorrentes da secrecdo 4cida gastrica, gastrites ou
gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas, tratamento da doenca por
refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de manutengdo de pacientes com
esofagite de refluxo cicatrizada para prevencgéo de recidivas em adultos e pacientes pediatricos
acima de 5 anos, profilaxia das lesdes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por
medicamentos como os anti-inflamatérios ndo hormonais?®.

10. A associacdo Formoterol + Budesonida possui farmacos de diferentes modos
de agdo e que apresentam efeitos aditivos em termos de redugdo das exacerbagdes da asma. O
Formoterol é um agonista beta 2-adrenérgico seletivo, que induz o relaxamento do musculo
liso brénquico em pacientes com obstrucdo reversivel das vias aéreas. A Budesonida é um
glicocorticosteroide com um elevado efeito anti-inflamatorio local. Dentre suas indicagdes
consta o tratamento de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)*.

11. Levotiroxina Sédica esta indicado para terapia de reposi¢do ou suplementagdo
hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia. Nesta categoria incluem-se:
cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade (criancas,
adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primario resultante de déficit
funcional; atrofia priméria da tireoide; ablag&o total ou parcial da glandula tireoide, com ou sem
bécio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico); supressao do TSH
hipofisario no tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos; carcinomas
foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide; ao diagndstico nos testes de
supressdo, auxiliando no diagndstico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula
tireoide autbnoma?.

12. Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevencéo de eventos de tromboembolismo
venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também é indicado para reducdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia
sistémica e Obito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e no tratamento da trombose
venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencéo da TVP e EP recorrentes®®.

13. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina exerce uma agéo sobre
0 sistema vascular de retorno diminuindo a distensibilidade venosa e reduzindo a estase venosa,
normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar, aumenta a drenagem linfatica
por diminuir a pressdo intra-linfatica e aumentar o ndmero de linfaticos funcionais. Esta
indicada no tratamento das manifestacGes da Doenca Venosa Cronica, funcional e organica dos
membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas,

5Bula do medicamento Domperidona por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DOMPERIDONA>. Acesso em: 14 mai. 2024.

16 Bula do medicamento pantoprazol (Pantocal®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100430634 >. Acesso em: 14 mai. 2024.

17 Bula do medicamento Fumarato de Formoterol diidratado + Budesonida (Alenia®) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730566>. Acesso em: 14 mai. 2024.

®Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Puran%20T4>. Acesso em: 14 mai. 2024.

1% Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis >. Acesso em: 14 mai. 2024.
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estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase. E indicado no tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario®.

14. Hidrosmina estd indicado para o alivio dos sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa periférica crénica. O mecanismo de acdo da hidrosmina ainda ndo foi
totalmente esclarecido, mas pode estar relacionado com a inibicdo da degradacdo de
catecolaminas, especialmente através da inibicdo da catecol-O-metiltransferase. Apesar do
mecanismo de ac¢do nao ter sido completamente elucidado, é possivel destacar quatro principais
acOes farmacoldgicas da hidrosmina: Redugdo da permeabilidade capilar induzida por diversos
agentes (como a histamina, a bradicinina, entre outros) e reducdo da fragilidade capilar induzida
por dietas deficientes. Melhora das condi¢cBes hemorreoldgicas dos eritrocitos (através do
aumento da deformidade das hemacias e diminuicdo da viscosidade do sangue). Acéo sobre o
ténus venomotor (induzindo a contracdo da musculatura lisa da parede venosa de forma
continua e gradual). Melhora a circulacdo linfatica (promove a dilatacdo dos vasos linfaticos e
aumenta a velocidade de conducéo linfatica) 2.

15. Betaistina possui propriedades farmacoldgicas e estruturais semelhantes a
histamina. E indicado para o tratamento da Sindrome de Méniére caracterizada pela triade de
sintomas: vertigem (com nauseas e vémito), zumbido nos ouvidos e perda ou dificuldade de
audicdo. Também é indicado para o tratamento sintoméatico da tontura de origem vestibular?.

16. Paroxetina é inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (5-hidroxitriptamina
ou 5-HT). Est4 indicado para o tratamento em adultos que apresentam algumas das condicdes:
transtorno depressivo maior (mesmo que, anteriormente, outros antidepressivos ndao tenham sido
eficazes); comportamento obsessivo ou compulsivo (incontrolado); ataques de panico, inclusive
0s causados por fobia (pavor) de lugares abertos (agorafobia); ansiedade generalizada (sensacao
de muita ansiedade ou nervosismo em situag@es rotineiras), inclusive em situacGes que exigem
contato social; ansiedade seguida de evento traumatico (transtorno de estresse pds-traumatico):
acidente de carro, assalto ou desastre natural, como enchente ou terremoto®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre infomar que os exames pleiteados de Holter 24 horas, monitorizacéo
da pressao arterial (M.A.P.A) estdo _indicados ao quadro clinico apresentado pela Autora,
conforme documento médico (Num. 111683365 - P4gs. 2 - 6).

2. Referente a disponibilizacdo e considerando o disposto na Relacdo Nacional de
Acoes e Servicos de Satde (RENASES), informa-se que os exames pleiteados encontram-se
cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP) na qual consta:
monitoramento pelo sistema Holter 24hs (3 canais), monitorizacdo ambulatorial de presséo
arterial (M.A.P.A), sob os codigos de procedimentos 02.07.02.001-9 e 02.11.02.004-4,
considerando o disposto na Relacdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES).

2 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratdrios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 14 mai. 2024.
21 Bula do medicamento Hidrosmina (Vénula®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=V%C3%8ANULA. Acesso em: 14 mai. 2024.

22 Bula do medicamento Betaistina (Betadine®) por Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=betadine>. Acesso em: 14 mai. 2024.

2 Bula do medicamento cloridrato de paroxetina por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/pt/bula-paroxetina-cloridrato-de.pdf>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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3. Para regulamentar o acesso aos procedimentos cardiovasculares incorporados
no SUS, o Ministério da Saude publicou a Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece a Politica Nacional de Atengdo Cardiovascular de Alta
Complexidade (Anexo XXXI), prevendo a organizacdo de forma articulada entre o Ministério
da Saude, as Secretarias de Estado da Saude e do Distrito Federal e as Secretarias Municipais de
Saude, por intermédio de redes estaduais e regionais, bem como contando com os Componentes
da Atencdo Basica, Especializada e das Redes de Atencdo em Cardiologia Regional de cada
unidade federada.

4. Destaca-se que no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comissdo
Intergestores Bipartite a CIB-RJ n° 5.890 de 19 de julho de 2019, que aprova a recomposi¢édo da
Rede de Atencdo em Alta Complexidade Cardiovascular do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, o Estado do Rio conta com as unidades habilitadas no SUS para atencédo cardioldgica e
suas referéncias para as aces em cardiologia de média e alta complexidade por Regido de
Saude no Estado do Rio de Janeiro.

5. O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servigos do SUS, ocorre
por meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagdo que
organiza o servigo em trés dimensdes (Regulacéo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo
a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atengdo e o acesso da populacdo
as acoes e aos servicos de salide®*.

6. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Requerente nos sistemas
de regulacdo, este Nucleo consultou 0 SER e SISREG, porém ndo obteve nenhum dado sobre
encaminhamento da Autora em relacdo aos exames de Holter 24 horas e monitorizacdo da
pressao arterial (M.A.P.A). Desta forma, entende-se que a via administrativa ndo esta sendo
utilizada no caso em tela.

7. Desta forma, para ter acesso aos exames pleiteados, sugere-se que a Autora ou
representante legal compareca a unidade basica de satide mais préxima de sua residéncia a fim
de obter esclarecimentos acerca do encaminhamento, para que possa ter a assisténcia adequada
para o seu guadro clinico.

8. Salienta-se que a_demora exacerbada na realizacdo dos referidos exames,
pode influenciar negativamente no prognéstico em gquestéo.

9. Informa-se que os medicamentos pleiteados mesalazina 800 mg (Mesacol®),
bisoprolol 5 mg (Concardio® ou Concor®), amiodarona 200 mg (Ancoron® ou Amiobal®),
ramipril 5 mg (Naprix®), sinvastatina 20 mg (Sinvascor® ou Vaslip® ou Clinfar®), apixabana
2,5 mg (Eliquis® ou Picham® ou Embo®) e cloridrato de paroxetina 20 mg (Pondera® ou
Paxtrat®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito
no documento médico acostado aos autos processuais (Num. 111683367 - Pag. 1; Num.
111683365 - Pag. 4; Num. 111683365 - Pags. 3-6).

10. Quanto aos medicamentos domperidona 10 mg (Peridal® ou Domperix®),
pantoprazol 20 mg (Adipept® ou Inilok® ou Gazia®), formoterol 12 mcg + budesonida 400
mcg (Alenia®), levotiroxina 25 mcg (Puran T4® ou Levoid®), diosmina 450 mg + hesperidina
50 mg (Perivasc® ou Diosmin®) ou hidrosmina 200 mg (Venula®) e dicloridrato de betaistina
32 mg comprimido de liberacdo prolongada (Betadine XR®), elucida-se que n&o ha no

ZBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Regulagéo, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em:
14 mai. 2024.
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documento médico acostado ao processo, mencdo a doenca que justifique o uso dos referidos
farmacos. Assim, recomenda-se _ao médico assistente a emissdo de documento com
descricdo do quadro clinico completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma

técnica e com seguranca, a respeito da indicagdo destes pleitos.

11.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se:

Amiodarona 200 mg, sinvastatina 20 mg e levotiroxina 25 mcg, cujo financiamento é
Tripartite, pertencem ao grupo 3 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica®, sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Salde de S&do Pedro da
Aldeia por intermédio da Atencdo Bésica, conforme sua REMUME. Para ter acesso a
esses medicamentos, a Autora ou representante devera dirigir-se a unidade basica de
salide mais préxima de sua residéncia, com receituario apropriado.

Bisoprolol 5 mg (Concéardio® ou Concor®), ramipril 5 mg (Naprix®), domperidona 10
mg (Peridal® ou Domperix®), pantoprazol 20 mg (Adipept® ou Inilok® ou Gazia®),
apixabana 2,5 mg (Eliquis® ou Picham® ou Embo®), diosmina 450 mg + hesperidina
50 mg (Perivasc® ou Diosmin®), hidrosmina 200 mg (Venula®), dicloridrato de
betaistina 32 mg comprimido de liberacdo prolongada (Betadine XR®) e cloridrato
de paroxetina 20 mg (Pondera® ou Paxtrat®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg (Alenia®), pertence ao grupo 2 de
financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica®, estd padronizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadrem
nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), conforme a Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de 2021 e Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Asma, atualizado pela Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas contempladas no PCDT,
conforme a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). Na auséncia do quadro
clinico detalhado sobre as condi¢fes de salde da Impetrante, ndo é possivel inferir
com seguranca se ela atende aos critérios de incluséo que garantem o acesso ao
referido pleito, por vias administrativas.

Mesalazina 400 mg (a Autora foi prescrito a dose de 800 mg, para obter a dose
desejada o médico assistente deverd fazer ajuste posoldgico, dobrando a dose
padronizada de 400mg), pertence ao Grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®’, encontra-se disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos

% Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicao,
programagao, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

% Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

27 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Clinicos e Diretrizes Terapéuticas de Retocolite Ulcerativa (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 22, de 20 de dezembro de 2021).

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF para o
recebimento dos medicamentos padronizados.

13. Para ter acesso a mesalazina nas doses padronizadas de 400 mg e 500mg
(comprimido), estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo descrito no PCDT de
Retocolite Ulcerativa, a Autora ou representante deverd efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, localizada na Av. Teixeira e Souza,
2.104 - Sédo Cristdvdo — Cabo Frio, tel.: (22) 2646-2506 Ramal: 2098, portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia
do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos medicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

14, Nesse caso, 0 médico assistente _deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

15. Em alternativa aos pleitos ndo padronizados, 0s seguintes medicamentos sdo
fornecidos pela SMS/Sdo Pedro da Aldeia, por intermédio da atencdo basica, cujo
financiamento é Tripartite, pertencem ao grupo 3 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®:

e Carvedilol (3,125mg, 6,25mg e 12.5mg), atenolol 50mg e propranolol 40mg, em
substituicdo ao pleito Bisoprolol 5mg (Concéardio® ou Concor®).

e Captopril 25mg, enalapril (5mg e 10mg) e losartana 50mg em alternativa ao ramipril
5mg (Naprix®). Entretanto, cabe ressaltar que em documento médico relata “ser
proibido de captopril, enalapril e IECA”, dessa forma o médico assistente ndo autoriza

a troca pelos medicamentos padronizados no SUS.

e Omeprazol 20mg em alternativa ao pantoprazol 20 mg (Adipept® ou Inilok® ou
Gazia®).

e Varfarina 5mg em substituicdo ao pleito apixabana 2,5 mg (Eliquis® ou Picham® ou
Embo®).

e Fluoxetina 20mg em substituicdo ao pleito cloridrato de paroxetina 20 mg (Pondera®
ou Paxtrat®).

16. Diante do exposto, sugere-se gue 0 médico assistente avalie a possibilidade
de utilizar _as alternativas supracitadas. E caso, seja autorizado a troca, para 0 acesso aos
medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Basica, a Autora ou representante legal

% Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisigéo,
programagao, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.
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devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portanto receituario
atualizado.

17. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

18. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® n&o foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante — Hipertensao
Arterial Sistémica, trombose de veia porta, fibrilagdo e flutter atrial. Ha protocolo para
insuficiéncia cardiaca para fracé@o de ejecdo reduzida, o que ndo se enquadra a patologia da
Autora.

19. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 111683358 - P4gs. 10 e 11, item “8. DOS
PEDIDOS”, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora ...”, vale ressaltar que ndo € recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentagdo de laudo de um profissional da area da saude
atualizado que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO ALINE PEREIRA DA SILVA
NASCIMENTO Farmacéutica
Fisioterapeuta CRF- RJ 13065
CREFITO2/40945-F ID. 4.391.364-4
RAMIRO MARCELINO RODRIGUES JACQUELINE ZAMBONI

DA SILVA MEDEIROS

Assistente de Coordenagao Farmacéutica

ID. 512.3948-5 CRF- RJ 6485

MAT. 3151705-5 Mat. 50133977

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt#p>. Acesso em: 14 mai. 2024.
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