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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento cloreto de potéssio 10% - 100mg/mL (xarope).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos mais recentes do Hospital Municipal Jesus (Num.
122463501 - Pag. 6), assinados pela médica pediatra

em 24 de maio de 2024, a Autora é
portadora de sindrome de Bartter (CID-10: E87.8), necessitando do uso cronico de reposi¢do de
potassio com cloreto de potassio 10% - 100mg/mL (xarope) — 30mL, 4 vezes ao dia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucgdo 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: Bésico, 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 ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberagéo 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.
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7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O defeito bésico, na sindrome de Bartter, consiste em blogueio na reabsorcao de
cloretos no ramo ascendente espesso da alca de Henle por provavel reducdo de receptores de
Angiotensina Il a este nivel. O aumento dos niveis de renina e aldosterona seriam devidos a um
aumento na producao de prostaglandinas como consequéncia da hipocalemia. Praticamente todos os
pacientes apresentam sinais clinicos da sindrome nos dois primeiros anos de vida. Estes sinais
consistem em poliuria, polidipsia, fraqueza muscular, tendéncia a desidratacdo, desenvolvimento
pondo-estatural inadequado, distensdo abdominal e vomitos®.

2. O tratamento da sindrome de Bartter consiste, basicamente, na correcdo dos
distarbios eletroliticos e na administracdo de inibidores de sintese de prostaglandinas. Quando o
tratamento é instituido precocemente, pode-se atenuar o déficit de crescimento?.

DOPLEITO

1. Cloreto de potéssio (xarope) é um repositor eletrolitico, utilizado na profilaxia e
tratamento da hipocalemia, e sua eficacia pode ser facilmente entendida pelo mecanismo de
transporte de membranas e fluxo/influxo celular. O potéssio (K+) € o ion intracelular mais importante
do corpo, sendo que seus niveis sdo cruciais para a homeostase normal do organismo?.

111 - CONCLUSAO

1. Embora na peticdo inicial, realizada em 16/04/2024, tenha sido solicitado cloreto de
potassio na concentracdo de 6% (60mg/mL), em documento médico datado de 24/05/2024, a médica
assistente atualizou a concentragdo do medicamento tendo em vista as necessidades atuais da Autora:
10% (100ma/mL). Dessa forma, a anélise deste Nucleo sera direcionada ao cloreto de potéssio 10%
- 100mg/mL (xarope).

2. O cloreto de potassio 10% - 100mg/mL (xarope) esta indicado clinicamente para
0 tratamento da sindrome de Bartter.

3. Tal medicamento, na referida concentragdo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), devendo ser obtido por meio de farmacia de manipulacéo.

L SANFELICE, N.F.T. & ZUCCHlI, L. Sindrome de Bartter: relato de dois casos em criangas. Jornal de Pediatria - Vol. 74, N°6, 1998.
Disponivel em: < https:/jped.elsevier.es/index.php?p=revista&tipo=pdf-
simple&pii=X2255553698025760#:~:text=A%205%C3%ADndrome%20de%20Bartter%20%C3%A9%20uma%?20tubulopatia%?20infre
%C3%BCente%20em%20que,hipercalci%C3%BAria%20e%20desenvol%2D%20ver%20nefrocalcinose5.>. Acesso em: 10 set. 2024.
2 ANVISA. Bula do medicamento Cloreto de potassio (xarope) por Prati Donaduzzi CIA Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=125680032>. Acesso em: 10 set. 2024.
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4. Destaca-se que os medicamentos manipulados ndo estdo contemplados no SUS,
tendo em vista seu carater individual e personalizado®#. Assim, ndo é fornecido por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

5. N&o hé alternativas terapéuticas fornecidas pelas esferas de gestdo do SUS frente ao
medicamento cloreto de potéssio 10% - 100mg/mL (xarope).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 122459150 - Pégs. 19 e 20, item “VIII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

3 Conselho Nacional de Secretérios de Saide — CONASS. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Volume 7. Colecéo Progestores — Para
entender a gestéo do SUS. Brasilia, 2007. 12 edigdo. Disponivel em: <
https://www.conass.org.br/bibliotecav3/pdfs/colecao2011/livro_7.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Assisténcia Farmacéutica na Atengéo Basica. Instrucdes Técnicas para a sua organizagéo, 2002.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 10 set. 2024.
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