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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS- N° 1959/2024.
Rio de Janeiro, 28 de maio de 2024,

Processo n° 0815002-29.2024.8.19.0002,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos sulfametoxazol+trimetoprima 400mg+80mg, cloridrato de
clindamicina 600mg, bensilato de anlodipino 5mg, losartana potassica 50mg, cloridrato
de hidralazina 25mg, cloridrato de fluoxetina 20mg e dipirona 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Estadual Azevedo Lima
(Num. 116473920 - Pags. 7 a 9), emitidos em 29 de abril de 2024, pelo médico
, 0 Autor é apresenta diagnostico de osteomielite crénica por
Staphylococcus Aureus re5|stente a meticilina (MRSA), com histérico recente de hipertenséo
arterial (HAS) e niveis de creatinina no limite da normalidade. Recebeu alta hospitalar com a
prescricdo dos seguintes medicamentos:

e Sulfametoxazol+trimetoprima 400mg+80mg — 1 Comprimido (CP) de 6/6h por 150
dias;

e Cloridrato de clindamicina 600mg (Dalacin® C) - 1 CP de 12/12h por 150 dias;
e Bensilato de anlodipino 5mg — 1CP. de 12/12h;

e Losartana potassica 50mg — 1CP de 12/12h;

¢ Hidralazina 256mg — 1CP de 8/8h;

e Cloridrato de fluoxetina 20mg — 1 CP uma vez ao dia pela manh§;

e Dipirona 500mg — 1CP até 4/4h caso dor.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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.

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

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

5. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo 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.

7. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisao e atualizagao
da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do municipio.

8. O medicamento cloridrato de fluoxetina esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto,
a dispensacdo deste est4 condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteomielite consiste em inflamagdo e destruu;ao Ossea causada por
bactéria, micobactéria ou fungo. Os sintomas comuns sao dor 6ssea localizada e sensibilidade
com sintomas constitucionais (em osteomielite aguda) ou sem sintomas constitucionais (em
osteomielite cronica). O diagndstico é feito por radiografia e culturas. O tratamento é feito
com antibioticos e, algumas vezes, cirurgia®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes 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 demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DOPLEITO
1. Sulfametoxazol+trimetoprima é indicado para o tratamento de infecgoes

N

causadas por microrganismos sensiveis a associacdo dos medicamentos trimetoprima e

! Manual MSD. Osteomielite. Disponivel em:< https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-dos-
tecidos-conjuntivo-e-musculoesquel%C3%A9tico/infec%C3%A7%C3%B5es-articulares-e-
%C3%B3sseas/osteomielite#Fisiopatologia_v907820_pt>. Acesso em: 28 mai.2024.

2 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/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 28 mai. 2024.
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sulfametoxazol, como certas infec¢des respiratorias, gastrintestinais, renais e do trato urinario,
genitais (homens e mulheres), infeccdes da pele, entre outros tipos de infecgoes®.

2. Cloridrato de clindamicina € indicado no tratamento das infec¢6es causadas
por bactérias anaerdbicas susceptiveis, por cepas susceptiveis de bactérias aerdbias Gram-
positivas como estreptococos, estafilococos e pneumococos?.

3. Besilato de anlodipino é indicado como farmaco de primeira linha no
tratamento da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Unico
de controle da pressdo sanguinea. Pacientes que nao sao adequadamente controlados com um
Unico agente anti-hipertensivo (diferente do anlodipino) podem ser beneficiados com a adi¢do
de anlodipino, que tem sido utilizado em combinagdo com diuréticos tiazidicos, alfa-
bloqueadores, agentes beta-bloqueadores adrenérgicos ou inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA)°.

4, Losartana potéassica (Corus®) é indicada para o tratamento da hipertenséo e
para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA néo
é mais considerado adequado®.

5. Cloridrato de hidralazina exerce seu efeito vasodilatador periférico através
de uma acdo relaxante direta sobre a musculatura lisa dos vasos de resisténcia,
predominantemente nas arteriolas. Estd indicado no tratamento da hipertensdo e da
insuficiéncia cardiaca congestiva cronica’.

6. Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacéo da serotonina, sendo este seu
suposto mecanismo de ac&o. E indicado para o tratamento da depressdo, associada ou ndo a
ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e
disforia.

7. Dipirona é indicado como analgeésico e antitérmico.
111 — CONCLUSAO
1. Os medicamentos sulfametoxazol+trimetoprima 400mg+80mg, cloridrato

de clindamicina 600mg, bensilato de anlodipino 5mg, losartana potassica 50mg,
cloridrato de hidralazina 25mg e dipirona 500mg estéo indicados para 0 manejo do quadro
geral da Autora: osteomielite cronica e hipertensdo arterial sistémica.

2. Por outro lado, ndo ha descricdo de patologia e/ou comorbidades que permita
uma avaliacdo segura acerca da indicacdo do pleito cloridrato de fluoxetina 20mg no
esquema terapéutica da Autora.

3. Quanto ao seu fornecimento no SUS, informa-se que a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Niter6i padronizou no ambito da

3 ANVISA. Bula do medicamento sulfametoxazol+trimetoprima (Bactrim®) por Laboratdrio Farmoquimica S.A. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351372638201917/>. Acesso em: 28 mai. 2024.

4 ANVISA. Bula do cloridrato de clindamicina (Dalacin® C) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351098038201701/>. Acesso em: 28 mai. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento besilato de anlodipino (Cordarex®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685032201850/?substancia=1159>. Acesso em: 28 mai. 2024.
® ANVISA. Bula do medicamento losartana potassica (Corus®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351070769201587/>. Acesso em: 27 mai. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento hidralazina (Apresolina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201038153/?substancia=2780>. Acesso em: 28 mai. 2024.
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atencdo bésica, pertencendo ao grupo 3 de financiamento®® todos os medicamentos aqui
pleiteados: sulfametoxazol+trimetoprima 400mg+80mg (comprimido), cloridrato de
clindamicina na dose de 300mg [necessario ajuste posoldgico], bensilato de anlodipino 5mg
(comprimido), losartana potassica 50mg (comprimido), cloridrato de hidralazina 25mg
(comprimido), cloridrato de fluoxetina 20mg (comprimido) e dipirona 500mg
(comprimido).

4, Diante disso, 0 Municipio de Niterdi é o responsavel pelo fornecimento
desses medicamentos a parte Autora.

5. Portanto, a Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade
bésica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario médico apropriado e
devidamente preenchido conforme as legislagdes vigentes, para ter acesso aos medicamentos
padronizados e fornecidos por meio da atencao basica.

6. Tendo em vista o paragrafo 2 desta Concluséo, cabe pontuar que o envio de
novo documento médico a este Nucleo justificando o uso de cloridrato de fluoxetina somente
sera necessario caso haja algum impedimento ao acesso do medicamento por via
administrativa, pois, como explicitado anteriormente, ele é disponibilizado no &mbito da
atencdo basica mediante apresentagéo de receitudrio médico.

7. Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

116473919 - Pags. 6 e 7, item “VI”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Nitero6i, do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-R] 15023 CRF- RJ 9714
ID.5003221-6 FLAVIO AFONSO BADARG ~ 'D-4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se & aquisicdo de medicamentos (anexo | da Rename)
e insumos (anexo 1V da Rename) no ambito da Atengdo Basica a satde. O financiamento desse componente é de
responsabilidade da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de
2013).

9 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para
0s Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos
de validade, distribuicdo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

# NatJus




