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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 5754/2024.
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024.

Processo n° 0964897-67.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, ajuizado por| |

Em atendimento ao Despacho Judicial (Num. 161373955 - Pag. 1), seguem as
informacdes.

Trata-se de demanda judicial com pleito dos medicamentos espironolactona -
5mg/mL; baclofeno - 5mg/mL; &cido ursodesoxicélico 50mg/mL; xarope de cloreto de
potéassio (KCL 6%0); vitamina D (2000 Ul/gota) - (Num. 161370275 - Pags. 2 e 3).

Em suma, refere-se ao Autor, 01 ano e 01 més de idade (data de nascimento
12/12/2023), com diagnéstico de encefalopatia crbnica ndo progressiva pos-parada
cardiorrespiratéria, cardiopatia complexa, ictericia colestatica pds-isquemia,
broncomalacia congénita, epilepsia e hepatopatia. Relatado ainda que apresenta inimeros
fatores de risco para hipovitaminose D, tais como hepatopatia e uso de anticonvulsivantes.
Foram prescritos os medicamentos: vitamina D (2000 Ul/gota); baclofeno - 5mg/mL;
espironolactona - 5mg/mL; acido ursodesoxicélico (Ursacol®) - 5mg/mL; xarope de cloreto
de potassio (KCL 6%), conforme documentos médicos (Num. 161370276 - Pags. 5a 11, 17 a
26).

Informa-se que os medicamentos pleiteados Colecalciferol - vitamina D (2000
Ul/gota); baclofeno - 5mg/Ml, acido ursodesoxicélico (Ursacol®) estdo_indicados para o
manejo do quadro clinico do Autor.

Em relacdo ao medicamento xarope de cloreto de potéassio (KCL 6%) cumpre
informar que a descri¢do das patologias e comorbidades que acometem o Autor, relatadas nos
documentos médicos (Num. 161370276 - Pags. 5 a 11, 17 a 26) ndo fornecem embasamento
clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para
uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento do Autor.

Quanto a disponibilizacdo do ambito do SUS:

e Colecalciferol - vitamina D (2000 Ul/gota), espironolactona - 5mg/mL e xarope de
cloreto de potéssio (KCL 6%) ndo_integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, nédo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Baclofeno 10 mg néo foi incorporado no SUS ap6s avaliagdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
espasticidade em pacientes adultos, conforme Portaria SCTIE/MS n° 25, de 17 de
marco de 2022. Os membros da CONITEC consideraram escassas as evidéncias

o cientificas disponiveis, além de antigas e de ndo mostrar efeito benéfico muito superior
ao comparador analisado. Portanto, ndo é fornecido por nenhuma das esferas de
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gestdo do SUS.

e Acido ursodesoxicélico comprimido ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Satde
do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Colangite Biliar Primaria (CBP) (Portaria
Conjunta n° 11, de 09 de setembro de 2019). Impossibilitando o acesso ao medicamento
pela via administrativa.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cumpre informar que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a
entrada do processo n° 0959534-02.2024.8.19.0001 com tramite no 1° Juizado Especial de
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo
Autor 4 |, para o qual foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 4996/2024, em 02 de dezembro de 2024, com as informacdes
sobre o pleito - tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus acessérios (concentrador
elétrico de oxigénio com umidificador de 5L/min + cilindro de oxigénio completo de 4m® +
cilindro de oxigénio completo de 1m?3).

Caso autorizado pelo médico assistente, estando o Autor dentro dos critérios
para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, o Requerente ou seu
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Rua
Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze), munido da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida hd menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo
médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames
exigidos no PCDT, quando for o caso.

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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNC,‘AO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica p 3 CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4
ID. 50825259 Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-hep%C3%A1ticos-e-biliares/fibrose-e-cirrose/colangite-biliar-prim%C3%A1ria-cbp

