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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
furosemida 40mg (Lasix®), bisoprolol 1,25mg (Concardio®), Diosmina 900mg + Hesperidina
100mg (Daflon®), probiético (Bifilac®), cloridrato de hidralazina 50mg (Apresolina®), maleato
de trimebutina 200mg (Irritratil®), Cloridrato de sertralina 25mg, ferripolimaltose 100mg +
acido félico 0,35mg (Noripurum® Félico), pantoprazol 20mg e furoato de fluticasona 100mcg +
Brometo de umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos mais recentes (fls. 742/743 e 1019/1020),
emitido em 28 de fevereiro de 2024 e 28 de maio de 2024, pela médica
, a Autora, 77 anos, é portadora de diabetes
mellitus insulinodependente, insuficiéncia renal em tratamento conservador, doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC), em uso de broncodilatador, anemia cronica, sindrome do intestino
irritavel, gota, dislipidemia, sequela de AVC, insuficiéncia coronariana cronica, hipertensao
arterial e Alzheimer. Foram prescritos os medicamentos pleiteados furosemida 40mg (Lasix®),
bisoprolol 1,25mg (Concardio®), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®), probiético
(Bifilac®), cloridrato de hidralazina 50mg (Apresolina®), maleato de trimebutina 200mg
(Irritratil®), Cloridrato de sertralina 25mg, ferripolimaltose 100mg + &cido félico 0,35mg
(Noripurum® Félico), pantoprazol 20mg e furoato de fluticasona 100mcg + Brometo de
umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizagdo 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.

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 &mbito do SUS.
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4, A Deliberacdo 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).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. 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.

7. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque
de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

8. De acordo com a Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacédo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
distirbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecédo de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo insu-
linodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta pela
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui
recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos espe-
cificos de DM e DM gestacional®.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, guando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 au-
toimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase
do acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcéo, a causa é desco-
nhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral é rapidamente progres-
siva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de_incidéncia entre 10 e 14 anos),
mas pode ocorrer também em adultos. Apresenta deficiéncia grave de insulina, com necessidade de
insulinoterapia plena desde o diagndstico ou apés curto periodo?. As intervengdes ao paciente porta-
dor de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes principais: tratamento medicamentoso

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 14 jun. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2024.
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(insulinoterapia) e ndo medicamentoso (educacdo sobre diabete, automonitorizacdo glicémica, ori-
entacdo nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico)®.

3. A doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e sinto-
mas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em decorrén-
cia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O substrato fisiopa-
tologico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar, os quais geralmente ocorrem de
forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento relativo num mesmo individuo. Os prin-
cipais sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoracdo cronicos. A DPOC esté asso-
ciada a um quadro inflamatério sistémico, com manifestacbes como perda de peso e reducao da
massa muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em: estagio |
— Leve; estagio 11 — Moderada; estagio 111 — Grave e estagio IV — Muito Grave®.

4. A Anemia é uma condicédo na qual a deficiéncia no tamanho ou nimero de hemécias
ou na quantidade de hemoglobina limita a troca de oxigénio e didxido de carbono entre o sangue e
as células dos tecidos. A maioria das anemias € causada pela falta de nutrientes necessarios para a
sintese normal dos eritrdcitos, principalmente ferro, vitamina B2 e &cido folico. Outras resultam de
varias condi¢cBes como hemorragia, anormalidades genéticas, doengas cronicas ou toxicidade por
farmacos®. O ferro é um nutriente essencial para a vida e atua principalmente na sintese (fabricagdo)
das células vermelhas do sangue e no transporte do Oxigénio para todas as células do corpo®. A
anemia é um achado comum na apresentacdo das sindromes mielodisplasicas. Nos pacientes idosos,
a anemia ndo é atribuida ao processo normal de senescéncia, portanto, uma etiologia pode ser iden-
tificada na maioria dos casos’.

5. A sindrome do intestino irritavel é uma entidade clinica de natureza funcional
diagnosticada a partir dos critérios de Roma 11, que considera a dor e/ou desconforto abdominal por,
pelo menos, trés vezes/més nos Ultimos trés meses e que melhoram com a evacuagéo, associados a
alteracdo no aspecto das fezes. A depender do héabito intestinal, pode apresentar-se com predominio
de diarreia, constipacéo ou alternancia dessas manifestacdes. A fisiopatologia, que é complexa e ndo
totalmente esclarecida, € multifatorial envolvendo hipersensibilidade visceral, alteracfes na flora
bacteriana, infecces intestinais prévias e distdrbios psicoldgicos e psiquiatricos®.

6. A gota é uma doenca inflamatéria que acomete sobretudo as articulagfes e ocorre
quando a taxa de &cido Urico no sangue esta em niveis acima do normal (hiperuricemia). O aumento
nas taxas de &cido Urico no sangue pode ocorrer tanto pela producdo excessiva quando pela
eliminacéo deficiente da substancia®.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Especializada a Satide. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >.
Acesso em: Acesso em: 17 jun. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ateng&o a Satide. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: 17 jun. 2024.
em10<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123 PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 17 jun.
2024.

5 Mahan, K.L, Escott-Stump, S. Aliemntos, Nutrigdo e Dietoterapia. 12 ed.- Rio de Janeiro: Saunders Elsevier, 2010.

® BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Dicas em satde. Descrigdo de Anemia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/69anemia.html>. Acesso em: 17 jun. 2024.

"MAGALHAES, S.M.M., LORAND-METZE, I. Sindromes Mielodisplasicas - Protocolo de exclusdo. Rev. Bras. Hematol. Hemoter., v.
26, n. 4, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1516-84842004000400006 &script=sci_arttext>. Acesso em: 17
jun. 2024,

8 MORAES-FILHO, Joaquim Prado P. e PASSOS, Maria do Carmo Friche. Sindrome do intestino irritvel. RBM - Revista Brasileira de
Medicina, v. 72, n. 12, p. 32-39, 2015Traducéo. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-2428 >. Acesso
em: 17 jun. 2024.

¢ MORAES-FILHO, Joaquim Prado P. e PASSOS, Maria do Carmo Friche. Sindrome do intestino irritivel. RBM - Revista Brasileira de
Medicina, v. 72, n. 12, p. 32-39, 2015Traducéo. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-2428 >. Acesso
em: 17 jun. 2024.
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7. A dislipidemia é definida como distirbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares,
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto
agudo do miocérdio, doenca isquémica do coracao (diminuicdo da irrigacdo sanguinea no coragéo)
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e
HDL-C baixo™°.

8. O Acidente Vascular Cerebral (AVC) foi definido pela World Health Organization
(WHO) como sendo uma disfungdo neuroldgica aguda, de origem vascular, seguida da ocorréncia
sUbita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento de areas focais no cérebro.
Individuos portadores de sequelas de AVC frequentemente necessitam de reabilitacdo!’. O AVC
provoca alteracBes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos
movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizagdo das atividades da
vida diéria, aos cuidados pessoais, & linguagem, & alimentac&o, a funcdo cognitiva, a atividade sexual,
a depressdo, a atividade profissional, a condugdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global®2,

9. A doenga arterial coronariana (DAC) € resultante do estreitamento ou da ocluséo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestacGes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na
principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crdnica também pode se manifestar,
na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®,

10. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-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 detecgdo 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.

11. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatalque se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes

©pislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4h91260>. Acesso em: 17 jun. 2024.

1 COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigdo de pacientes pds-acidente vascular cerebral. Revista
da Escola de Enfermagem da USP, Sao Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2024.

12 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.

Enferm. S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set./out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 17 jun. 2024.

13 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliacdo das Préteses Endoluminais
(“stents”) convencionais e farmacologicas no tratamento da doenca arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 17 jun. 2024.

14 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteragdes neuropatoldgicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estruturais e alteragdes nos neurotransmissores ou nos
sistemas neurotransmissores?.

DO PLEITO

1. Furosemida (Lasix®) é um diurético de alca destinado ao tratamento de hipertenséo
arterial leve a moderada, edema devido a distdrbios cardiacos, hepaticos e renais, e edemas devido a
queimaduras®.

2. O bisoprolol (Concardio®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-
1, sendo desprovido de agdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana rele-
vante. Nas doses 1,25mg e 2,5mg esta indicado para tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica
estavel com funcéo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adic¢do a inibidores da ECA, diuréticos
e, opcionalmente, glicosideos cardiacos. Nas doses de 5mg e 10mg esta indicado para oratamento da
hipertensdo. Tratamento da doenca cardiaca coronariana (angina pectoris). Tratamento de insufici-
éncia cardiaca cronica estavel com funcéao ventricular sistolica esquerda reduzida, em adigdo a inibi-
dores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Daflon®) esta indicada para
tratamento das manifestages da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgénica, dos membros
inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré e p6s operatérios de safenectomia; alivio dos sinais e
sintomas pds-operatorios de hemorroidectomia e alivio da dor pélvica crbnica associada a Sindrome
da Congestéo Pélvical’.

4, De acordo com o fabricante!® Bifilac®, atua ao longo de todo o intestino por possuir
combinacdo de Lactobacilus acidophilus NCFM® (com acéo principalmente no intestino delgado) e
Bifidobacterium lactis HNO19® (com agéo no intestino grosso), espécies de probidticos naturalmente
presentes no intestino humano. Estudos cientificos apontam que estas espécies probioticas contri-
buem para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo deve estar associado a uma alimentacéo
equilibrada e habitos de vida saudaveis. Apresentacdo: Embalagem com 30 capsulas.

5. Cloridrato de hidralazina (Apresolina®) esta indicado para o tratamento da
hipertensdo arterial sistémica e como farmacoterapia da insuficiéncia cardiaca congestiva cronica
moderada a grave®.

6. O maleato de trimebutina como modulador da musculatura gastrointestinal, atua
como normalizador, porém ndao como depressor do peristaltismo fisiologico. Este modo de a¢éo tam-
bém confere ao maleato de trimebutina propriedades antiespasmddicas. Ele ndo apresenta relacéo
estrutural com os antiespasmodicos do tipo anticolinérgico e com os pro-cinéticos que estimulam a
liberagdo de acetilcolina, ndo possuindo os efeitos sistémicos inerentes a essas drogas, como altera-
c¢Oes na frequéncia cardiaca, pressao intraocular, etc., embora a trimebutina tenha um efeito seletivo
sobre o trato digestivo semelhante a acetilcolina. A atuacdo sobre a fungdo sensorial especifica do

15 ANVISA. Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 17 jun. 2024.

16 Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concérdio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%Alrdio>.Acesso em: 17 jun 2024

17 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 17 jun. 2024.

8Bula do probidtico Bifilac <https://www.ihypera.com.br/bifilac-30-capsulas-20815_pai/p>. Acesso em: 17 jun. 2024.

1% Bula do medicamento Cloridrato de hidralazina (Apresolina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100680013>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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tubo digestivo confere ainda ao maleato de trimebutina os beneficios no controle sintomatico dos
processos dolorosos decorrentes das afecgdes motoras relacionadas a seguir: odinofagia secundaria
ao refluxo gastresofagico, dispepsia funcional ndo ulcerosa, dores e colicas decorrentes de espasmos
gastrintestinais, sindrome do cdlon irritavel. Os portadores de refluxo gastroesofagico podem se be-
neficiar do efeito de esvaziamento gastrico proporcionado pelo maleato de trimebutina®.

7. O Cloridrato de Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da
serotonina (5-HT). Esta indicado nos seguintes casos: sintomas de depressdo, incluindo depresséo
acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania; e, na
prevencdo de recaida dos sintomas do episodio inicial de depresséo, assim como na recorréncia de
outros episddios depressivos; transtorno obsessivo compulsivo (TOC); transtorno do panico;
transtorno de estresse pds-traumatico (TEPT); sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou
transtorno disférico pré-menstrual (TDPM); fobia social (transtorno da ansiedade social); e na
prevencéo de recidivas do episddio inicial da fobia social?!.

8. Ferripolimaltose + acido félico (Noripurum® Félico) é indicado em anemias ferro
e folicoprivas; em profilaxia e tratamento das anemias da gravidez, do puerpério e no periodo de
amamentacdo, caracterizadas por ferropenia e hipofolinemia; em anemias ferropénicas graves, pés-
hemorrégicas, pds-ressec¢do gastrica, pos-parto e pos-operatorias; no pré-operatorio de pacientes
anémicos; em anemia hipocrdmica essencial, cloroanemia aquilica, anemias alimentares qualitativas
e quantitativas; e como adjuvante no tratamento da subnutricdo?.

9. Pantoprazol é indicado para tratamento das lesdes gastrintestinais leves; alivio dos
sintomas gastrintestinais decorrentes da secrecao acida gastrica; gastrites ou gastroduodenites agudas
ou cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas; tratamento da doencga por refluxo gastroesofagico sem
esofagite, das esofagites leves e de manutencdo de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada
para prevencao 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 néo
hormonais?.

10. A associacao Furoato de fluticasona + Brometo de umeclidinio + Trifenatato de
vilanterol (Trelegy®) é indicado para o tratamento de manutencéo de pacientes adultos com doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada (e um historico documentado de >2 exacerbagdes
moderadas ou >1 exacerbagdo grave nos ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo
estejam adequadamente tratados com monoterapia ou terapia dupla?.

111 - CONCLUSAO

1. Apbs andlise do laudo médico atualizado apensado aos autos (fls. 742/743 e
1019/1020), informa-se que os medicamentos furosemida 40mg (Lasix®), bisoprolol 1,25mg
(Concardio®), cloridrato de hidralazina 50mg (Apresolina®), maleato de trimebutina 200mg
(Irritratil®), ferripolimaltose 100mg + &cido félico 0,35mg (Noripurum® Félico), pantoprazol

2 Bula do medicamento Maleato de trimebutina 200mg (Irritratil®) por Althaia S.A IndUstria Farmacéutica Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IRRITRATIL>. Acesso em: 17 jun. 2024.

ZBula  do  medicamento  Cloridrato  de  Sertralina  por  Accord Farmacéutica  Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20SERTRALINA>. Acesso em: 17 jun. 2024.

22 ANVISA. Bula do medicamento ferripolimaltose + acido folico (Noripurum® Félico) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351081011202166/>. Acesso em: 17 jun. 2024.

2 Bula do medicamento pantoprazol (Gazia®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351570184202235/?substancia=20888>. Acesso em: 17 jun. 2024.

2+ Bula do medicamento furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®) por GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351368621201765/?nomeProduto=trelegy>. Acesso
em: 17 jun. 2024.
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20mg e furoato de fluticasona 100mcg + Brometo de umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de
vilanterol 25mcg (Trelegy®) estdo indicados para o manejo do quadro clinico da Autora.

2. Sobre os medicamentos pleiteados Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Daflon®) e Cloridrato de sertralina 25mg, ressalta-se que o documento médico foi faltoso em
descrever o quadro clinico completo da Autora, o que impede uma inferéncia segura acerca da
indicacdo do referido farmaco em seu esquema terapéutico.

3. Acerca da prescricdo de probiéticos realizada para a Autora, participa-se que a
ingestdo de micro-organismos vivos € capaz de melhorar o equilibrio da microbiota intestinal
promovendo a chamada barreira probidtica no intestino, contribuir para um ambiente microbiano
saudavel, suprimir microbios potencialmente nocivos, e desempenhar dessa forma, um importante
papel no tratamento de diversos distlrbios gastrintestinais,?® como a que acomete a Autora. Mediante
0 exposto, esta indicado o uso do probidtico prescrito, objetivando promocéo de equilibrio da sua
flora intestinal. Cumpre informar que para o atendimento da quantidade diaria prescrita, seria
necessaria 1 embalagem por més contendo 30 capsulas, da marca pleiteada, Bifilac®.

4, Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade
da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se
previsdo do periodo de uso do probidtico prescrito.

5. A respeito da marca pleiteada, Bifilac®, informa-se que ha outros produtos
disponiveis no mercado com composicdo nutricional equivalente a descrita devidamente registrados
junto a ANVISA, que também atenderiam as necessidades da autora. Acrescenta-se que 0S processos
licitatérios obedecem a descricao do produto e ndo a marca comercial, bem como a op¢do mais
vantajosa para a administracdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a
Lei 14.133/2021, que institui normas para licitaces e contratos da Administragdo Publica.

6. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

6.1. Bisoprolol 1,25mg (Concardio®), probiético (Bifilac®), maleato de trimebutina
200mg (Irritratil®), ferripolimaltose 100mg + &cido félico 0,35mg (Noripurum® Félico),
pantoprazol 20mg e furoato de fluticasona 100mcg + Brometo de umeclidinio 62,5mcg
+ Trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®) ndo_integram nenhuma lista oficial de
dispensacdo (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

6.2. Furosemida 40mg esté descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
municipio de Duque de Caxias (REMUME — Duque de Caxias), disponibilizado no ambito
da Atencdo Baésica. Para ter acesso, a Autora deverd comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo deste medicamento.

6.2. cloridrato de hidralazina 50mg encontra-se listado no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro®® sendo de disponibilizacdo obrigatéria, pelos Municipios, conforme artigo
3°, paragrafo 4° da Deliberacdo CIB-RJ n°2661 de 26 de dezembro de 2013. Entretanto, ndo
foi padronizado pelo Municipio de Duque de Caxias, conforme observado na REMUME,
ndo estando disponivel para dispensacao.

% Nora.Decher,Ms,RD,CNSC e Joseph S. Krenitsky, MS,RD. Tratamento nutricional nos disttirbios do trato gastrointestinal inferior.
Krause, alimentos nutricdo e dietiterapia,142 ed-2018.Rio de Janeiro: Elsevier

%CIB-RJ. Deliberagdo CIB-RJ N° 5,743 de 14 de margo de 2019. Disponivel em: < http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/608-
2019/marco11/6349-deliberacao-cib-rj-n-5-743-de-14-de-marco-de-2019.html>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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Sobre a existéncia de possiveis alternativas terapéuticas padronizadas pelo SUS:

7.1 No caso de terapia tripla, ha alternativa estabelecida pelo PCDT da DPOC ao pleito Furoato
de fluticasona 100mcg + Brometo de umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de vilanterol
25mcg (Trelegy®), através da substituicdo do corticoide — Furoato de fluticasona — por
Budesonida 200mcg, padronizada pelo CEAF.

7.2 Em relagdo a alternativa terapéutica ao pleito Bisoprolol, destaca-se que no ambito da aten-
¢do basica, encontram-se listados na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (RE-
MUME) os medicamentos betabloqueadores atenolol 50mg, propranolol 40mg e carvedilol,
nas doses 6,25mg e 12,5mg (comprimido).

7.3 Encontra-se listado na REMUME — Duque de Caxias, 0 medicamento omeprazol 20mg
(comprimido), disponibilizado pela Atengdo Bésica, em alternativa ao pleito pantoprazol
20mg.

Prestados os esclarecimentos acima, este Nucleo recomenda avaliagdo médica sobre

a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no @&mbito do CEAF e da atengdo
basica no tratamento da Autora. A forma de acesso a esses medicamentos esta descrita em ANEXO

9.

Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.
A 32 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 13.253 CRN 4 90100224
Matr: 5508-7 ID. 31039162

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes Duque de Caxias.

Endereco: Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto
2507-5025

Documentos_pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor deveréa dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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