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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3456/2024
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2024.

Processo n° 0803570-48.2024.8.19.0055,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
espiramicina 1.500.000U1 (500mg) — comprimido (Rovamicina®).

| —RELATORIO

1. De acordo com laudo (Num. 130408484) emitido em 9 de maio de 2024 por ----
a Autora apresenta diagnostico de toxoplasmose (IgG e IgM positivos), com gravidade do
qguadro moderado a grave, com indicacdo de uso de espiramicina 1.500.000Ul (500mg) —
comprimido (Rovamicina®) — 2 comprimidos de 8/8h por 6 meses, sob risco de lesdo fetal
irreversivel (teratogenicidade, surdez ou cegueira).

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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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 Consolidagdo 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.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 dispde sobre as normas
de execucdo 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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
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CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Baésico da Assisténcia farmacéutica.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A toxoplasmose é uma infeccdo causada por um protozoario chamado
“Toxoplasma Gondii”, encontrado nas fezes de gatos e outros felinos, que pode se hospedar em
humanos e outros animais. E causada pela ingest&o de 4gua ou alimentos contaminados e é uma
das zoonoses (doencas transmitidas por animais) mais comuns em todo o mundo. Os casos
agudos sdo, geralmente, limitados e com baixas incidéncias. A fase aguda da infeccdo tem cura,
mas 0 parasita persiste por toda a vida da pessoa e pode se manifestar ou ndo em outros
momentos, com diferentes tipos de sintomas. Quanto a infecgdo cronica, a taxa de incidéncia é
baixa até os cinco anos de idade e comeca a aumentar a partir dos 20

2. As gestantes com toxoplasmose podem permanecer sem sinais e sintomas, por
isso é importante a realizacdo das consultas de pré-natal e acGes de prevengdo da doenga, seu
diagnostico e tratamentol. O inicio do tratamento das gestantes até as trés semanas apés a
infeccdo aguda, minimiza mas-formagdes na vida intrauterina?.

DO PLEITO

1. Espiramicina (Rovamicina®) é destinado ao tratamento de infeccdes por micro-
organismos sensiveis a espiramicina, como 0s que causam manifestacdes otorrinolaringoldgicas,
broncopulmonares, cutaneas, genitais (em particular prostaticas), ésseas e estomatolégicas.
ROVAMICINA também é indicada em determinados casos, na profilaxia de meningite
meningococica, na quimioprofilaxia de recaida de Reumatismo Articular Agudo em pacientes
alérgicos a penicilina e na toxoplasmose em mulheres gravidas®.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento pleiteado espiramicina (Rovamicina®) pode ser usado no
tratamento da toxoplasmose adquirida na gestacéo.

2. Tal medicamento perfaz o Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF), o qual destina-se & garantia do acesso equitativo a medicamentos e
insumos, para prevencdo, diagnostico, tratamento e controle de doencas e agravos de perfil
endémico, com importancia epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que acometem
populacdes vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de satde do SUS.

! BRASIL. Ministério da Satide. Toxoplasmose. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/t/toxoplasmose>. Acesso em: 29 ago. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Nota Técnica n° 100/2022 — CGPAM/DSMI/SAPS/MS. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/t/toxoplasmose/arquivos/diretriz-nacional-para-a-conduta-clinica-
diagnostico-e-tratamento-da-toxoplasmose-adquirida-na-gestacao-e-toxoplasmose-congenita>. Acesso em: 29 ago. 2024.
3 ANVISA. Bula do medicamento espiramicina (Rovamicina®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1331636?substancia=4252>. Acesso em: 29 ago. 2024.
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3. Os medicamentos e insumos do CESAF sdo financiados e adquiridos pelo
Ministério da Saude, sendo distribuidos aos estados e Distrito Federal, cabendo a eles o
recebimento, armazenamento e a distribuicdo aos municipios (responsavel pela dispensacédo
por meio das unidades basicas de satide)*.

4. Observa-se em Nota Técnica n°® 100/2022 — CGPAM/DSMI/SAPS/MS,
publicada pelo Ministério da Salde e que trata da diretriz nacional para a conduta clinica,
diagndstico e tratamento da Toxoplasmose Adquirida na Gestacdo e Toxoplasmose Congeénita, 0
uso do medicamento espiramicina 1.500.000Ul faz parte do fluxograma de tratamento de
gestante com a doencga?.

5. Cabe ressaltar que, através de contato via e-mail com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, na presente data, foi
informado que o medicamento pleiteado espiramicina encontra-se com seu estoque regular.

6. Assim, para ter acesso ao medicamento espiramicina 1.500.000Ul, a Autora
deverd dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario
apropriado, a fim de receber as devidas informacdes acerca do seu fornecimento.

7. O medicamento espiramicina 1.500.000UlI (500mg) - comprimido
(Rovamicina®) apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 130408480 - Pag. 3, item “DOS PEDIDOS”) referente ao provimento de
«...medicamento(s)/procedimento(s) médico(s)/aparelho(s)/insumo(s) prescrito(s) no(s) laudo(s)
médico(s), bem como outros produtos e acessorios complementares que eventualmente se fagam
necessarios ao tratamento do(a) Autor(a)...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a satde.

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de Sao Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
ID: 50032216 ID: 501.339-77

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

4 BRASIL. Ministério da Satide. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/cesaf>. Acesso em: 29 ago. 2024.
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