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representado por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informagdes do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
insumo fralda geriatrica Bigfral® tam. XG e aos medicamentos Diosmina 450mg + Hesperidina
50mg (Venaflon ®), Mesilato de Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®) e Dobesilato
de célcio 500mg (Dobeven®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico da Clinica Municipal Euriclides de Jesus Zerbini
(Num. 121475517 — Pégs. 14 e 18) emitido por , 0 Autor, 96 anos de idade,

apresenta diagndstico de doenca de Alzheimer (CID-10: G30), incontinéncia urinaria (CID-10:
R32), impossibilitado de deambular, além de ser hipertenso e hipotireoideo. Faz uso regular de
fralda geriatrica XG e dos medicamentos: Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Venaflon ®),
Mesilato de Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®) e Dobesilato de calcio 500mg
(Dobeven®).

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

2. A Portaria de Consolidagcdo 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.

3. A Portaria de Consolidacéo 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Obrigatério 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 Deliberacéo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salude da Cidade de
Sao Gongalo dispbe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengdo bésica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber, a
REMUME - Séo Gongalo.

8. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AgBes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memaoria, comprometimento progressivo das atividades
de vida diéria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteragdes comportamentais. Esta
patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios
anos. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas
simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria higiene e alimentagdo. Na
fase final, o idoso apresenta disttrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito®.

2. A incontinéncia urinaria pode se manifestar como gotejamento constante ou
miccdo intermitente, com ou sem percepc¢do da necessidade de urinar. Alguns pacientes apresentam
urgéncia extrema (necessidade incontrolavel de urinar) com pouco ou nenhum aviso e podem ser
incapazes de inibir a miccéo até chegar ao banheiro?.

! INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgdo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
24 jun. 2024.

2 SHENOT, P. Incontinéncia urinaria em adultos. Manual MSD versio para profissionais de satde. Set.2023. Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/distirbios -genitourinarios/distirbios-miccionais/incontinéncia-urinaria-em-adultos.
Acesso em: 24 jun.2024.
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3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressado 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 detec¢do 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 diastélica > 90 mmHg. A doenga cardiaca hipertensiva altera a fungdo e estrutura do coragdo
como consequéncia da hipertenséo arterial®.

4, O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma fungdo organica normal®.
Pode ter diversas causas, sendo a tireoidite de Hashimoto, ou tireoidite cronica autoimune, a etiologia
mais comum em adultos residentes em areas suficientes em iodo®.

DO PLEITO

1. Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®) esta indicado na prevencéo secundaria e
estabilizacdo da progressdo da retinopatia diabética ndo proliferativa leve a moderada e para a
melhora das manifestagdes clinicas de insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores®. O
Dobesilato de calcio age sobre a parede capilar melhorando a permeabilidade aumentada e a
resisténcia reduzida. Ele aumenta a flexibilidade dos eritrdcitos, inibe a hiperagregacao plaquetaria
e reduz a hiperviscosidade do sangue e do plasma, melhorando dessa maneira as propriedades
reoldgicas do sangue e a irrigagdo tissular. O Dobesilato de célcio reduz a formacao de edemas e atua
sobre no endotélio, exercendo atividade antioxidante, anti-apoptose e anti-neoangiogénica.

2. A associagdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Venaflon®) é destinada ao
tratamento das manifestagbes da Doenga Venosa Cronica, funcional e organica dos membros
inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensagdo de peso nas pernas, estados pré-
ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos sintomas funcionais relacionados
a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario’.

3. Na associagdo Mesilato de Doxasozina + Finasterida (Duomo HP®), a Doxazosina
age relaxando os musculos da prostata e do colo da bexiga através do bloqueio seletivo dos receptores
alfa-adrenérgicos, diminuindo a resisténcia ureteral, podendo aliviar a obstrucéo e os sintomas da
Hiperplasia Prostatica Benigna dentro de 1 a 2 semanas. A Finasterida age inibindo a acdo da enzima
5-alfa-redutase na proéstata, promovendo a reducdo do volume prostatico e alivio dos sintomas
obstrutivos urindrios. Esta indicado no tratamento da hiperplasia prostatica benigna em que haja

3 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 24 jun. 2024.

4NOGUEIRA, C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 24
jun. 2024,

5SILVA,A.S., et. al. Principais distlrbios tireoidianos e suas abordagens na atengdo primaria a salde, Revista da AMRIGS, Porto
Alegre, 55 (4): 380-388, out.-dez. 2011. Disponivel em: <http://www.amrigs.org.br/revista/55-04/revisao.pdf>. Acesso em: 24 jun.
2024.

¢ Bula do medicamento Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®) por APSEN FARMACEUTICA S/A Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/676328?nomeProduto=DOBEVEN. Acesso em 24 jun. 2024.

7 Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Venoxide®) por Aché Laborat6rios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351558355202258/>. Acesso em: 24 jun. 2024.
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sintomas relacionados a doenca, como obstrucdo urinaria ou sintomas obstrutivos (hesitacéo,
intermiténcia, gotejamento, fluxo urinario fraco, esvaziamento incompleto da bexiga), sintomas
irritativos (noctaria, frequéncia urinéria, urgéncia, queimacdo), para reducéo de risco de retengdo
urinaria aguda e reducdo de riscos de intervencgdes cirdrgicas, como ressec¢do transuretral da prostata
e prostatectomia®.

4. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis 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®.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se, informa-se que o insumo fralda descartavel geriatrica esta indicado
ao manejo do quadro clinico que acomete o Autor (Num. 121475517 — P4gs. 14 e 18).

2. No entanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no
ambito do municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro. Ademais, cumpre esclarecer
gue ndo existem alternativas terapéuticas, no ambito do SUS, que possam substituir o insumo
pleiteado.

3. Destaca-se ainda que o insumo requerido se trata de produto dispensado de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4. Quanto a marca da fralda geriatrica BIGFRAL®, 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
licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

5. No que concerne aos medicamentos pleiteados Diosmina 450mg + Hesperidina
50mg (Venaflon®) e Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®), cumpre informar que a descricéo da
patologia e as comorbidades que acometem o Autor relatadas nos documentos médicos, ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a uma inferéncia sequra acerca da indicacdo
destes pleitos, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

6. Quanto ao pleito Mesilato de Doxasozina + Finasterida (Duomo HP®), informa-se
que esta indicado para 0 manejo da condicdo clinica apresentada pelo Autor, conforme descrito em
documento médico.

7. Quanto a disponibilizacdo dos pleitos no &mbito do SUS, cabe mencionar que 0s
medicamentos Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Venaflon®), Mesilato de Doxasozina 2mg
+ Finasterida 5mg (Duomo HP®) e Dobesilato de calcio 500mg (Dobeven®) nédo_integram

%Bula do medicamento Mesilato de Doxasozina + Finasterida (Duomo HP®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUOMO%20HP>. Acesso em: 24 jun. 2024.

9 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: 24 jun. 2024.
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nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado),
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Acrescenta-se que o medicamento Mesilato de Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg
(Duomo HP®) até o0 momento ndo foi submetido a anélise da Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC).

9. Elucida-se que ndo ha medicamentos da mesma classe farmacoldgica padronizados
no SUS que se apresentem como alternativa terapéutica ao Mesilato de Doxasozina 2mg +
Finasterida 5mg.

10. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativos na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 121475516 — P4gs. 14 ¢ 15, item “1X”, subitens “d” e “g”) referente ao provimento de
outros medicamentos, produtos complementares e acessérlos que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte autora..”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5% Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEIDI FELIX CASTILLEIRO RAFAEL ACCIOLY LEITE
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ 55667 CRF-RJ 10.399
ID: 3119446-0 ID: 1291

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID: 5074441-0

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