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Processo n° 0800267-54.2024.8.19.0078,
ajuizado por -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo do
medicamento Lactulose 667mg/mL (Lactulona®).

| - RELATORIO

1. Acostado ao processo (Num. 102260803 — Pags. 1 a 3) encontra-se 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0477/2024, emitido em 16 de fevereiro de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico do Autor — cirrose
hepética por hepatite autoimune e encefalopatia hepatica de dificil controle, & indicagdo de uso
e disponibilidade pelo SUS do medicamento Aspartato de Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®).

2. Apos a emissdo do referido parecer, foi acostado aos autos um novo documento
médico (Num. 117903716 — Pags. 7 e 8) em impresso da Clinica SupraMed, datado em 09 de maio
de 2024, pela médica ---------=-=-=mmmmmmmmmmmmnae , cujo qual ratifica o quadro clinico do Autor de
cirrose hepatica por hepatite autoimune e encefalopatia hepética, necessitando do uso continuo
do medicamento Lactulose 667mg/mL (Lactulona®).

3. Foi mencionado o cddigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
K74 — Fibrose e cirrose hepaticas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO

Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne° 0477/2024, emitido em 16 de fevereiro
de 2024 (Num. 102260803 — Pags. 1 a 3)

DO PLEITO

1. Lactulose (Lactulona ®) é um dissacarideo comum, formado por uma molécula de
galactose e outra de frutose, também denominada quimicamente 4-O-R-D-galactopiramosilD-
frutose. Esta indicada para o tratamento sintomatico da constipacdo intestinal e para a prevencao e
o tratamento de encefalopatia hepatica, tanto no pré-coma quanto no coma hepatico?.

! Bula do medicamento Lactulose (Lactulona ®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Alameda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101336484/?nomeProduto=lactulona> Acesso em: 03 jul. 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Lactulose 667mg/mL (Lactulona®) esta indicado
em bula ao manejo do quadro clinico do Autor — encefalopatia hepética.

2. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta

mencionar que o medicamento Lactulose 667mg/mL ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de
Salde (SMS) da Armacdo de Buzios, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME deste
municipio.

3. Para ter acesso ao medicamento fornecido pela SMS de Buzios, por meio da
atencdo basica, o Autor devera dirigir-se a unidade bésica de saude mais proxima de sua
residéncia, com receituario atualizado e apropriado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizagéo.

4, O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armagcéo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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