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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0388/2019

Rio de Janeiro, 07 de maio de 2019.

Processo n° 5002722-80.2019.4.02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas da 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janelro quanto ao
medicamento Sulfametoxazol 400mg + Trimetoprima 80mg (Cotrimoxazol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Estadual Azevedo Lima (Evento
1 _ANEXO2, pég. 6), emitido em 14 de fevereiro de 2019, pelo médico | |
| | a Autora encontra-se em acompanhamento no referido
Hospltal em virtude de doenga crénica de carater irreversivel, Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida, tendo feito diagnéstico da referida doenga em 21/05/2010 guando internou com
pneumonia, j& em estagio de imunodepressdo. Necessita fazer uso continuo de medicacdo
especifica por tempo indeterminado, a saber: Tenofovir, Lamivudina, Darunavir e Ritonavir. A
Autora apresenta imunodepressdo avangada, com contagem de linfécitos TCD4 de 163
células/mm?® e carga viral de 3.787 copias/mL. Pela suspeita de falha virolégica, foi solicitada
genotipagem, em andamento. Em fungdo da doenca, apresenta infecgéo cutanea de repeticéo
e necessita fazer uso de medicamentos contra infeccdes oportunistas Sulfametoxazol 400mg
+ Trimetoprima 80mg (Cotrimoxazol®). Foi citada a Classifi icagdo Internacional de Doengas
(CID-10): B24 — Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] nao especificada.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugédo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.56560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugéo dos Componentes Basico e Especializado da Asssténcna Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagédo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Mumcnplos definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5, A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia |
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Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niter6éi, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i") através da Portaria n°® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niter6i, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7. A Lei Federal n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, dispbe sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS, onde os
critérios para tratamento séo estabelecidos pelo Ministério da Satde.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) & uma sindrome clinica
caracterizada por profunda imunodepressao decorrente da infecgdo pelo HIV. A definigéo
clinica de inicio da AIDS é o aparecimento de infecgées oportunistas e/ou neoplasias. Desde
1993, a AIDS também pode ser definida por critério [aboratorial da contagem de linfécitos T
CD4+'. O aparecimento de infecgdes oportunistas e neoplasias é definidor da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). Entre as infecgdes oportunistas destacam-se:
pneumocistose, neurotoxoplasmose, tuberculose pulmonar atipica ou disseminada, meningite
criptocécica e retinite por citomegalovirus. As neoplasias mais comuns sdo sarcoma de Kaposi,
linfoma n&o Hodgkin e cancer de colo uterino, em mulheres jovens. Nessas situagdes, a
contagem de LT-CD4+ esta abaixo de 200 células/mm?® na maiocria das vezes. Além das
infeccdes e das manifestagdes néo infecciosas, o HIV pode causar doengas por dano direto a
certos 6rgdos ou por processos inflamatérios, tais como miocardiopatia, nefrogatla e
neuropatias que podem estar presentes durante toda a evolugéo da infecgdo pelo HIV-1

2. O Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) € o agente causador da SIDA
(sindrome da imunodeficiéncia adquirida) sendo um virus linfotrépico com afinidade
preferencial para os linfécitos T CD4+ (responsaveis, em parte, pelo controle do sistema
imunolégico). De maneira analoga a outras, o HIV € um parasita que se replica dentro das
células hospedeiras, sendo que o tipo mais comum do virus & conhecido como HIV-1 existindo
outro tipo, o chamado HIV-2 que &, geralmente menos virulento, produzindo, no entanto os
mesmos efeitos registrados para o HIV-1.°

3. A pele é um dos 6rgdos mais acometidos na infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), podendo as manifestagbes cutaneas serem o sinal mais
precoce e/ou marcador de progresséo da infecgéo. Mais de 90% dos pacientes infectados pelo
HIV desenvolvem, pelo menos, uma doenga cuténea durante o curso da infecgdo. Infecgdes
virais, bacterianas, flngicas, doengas inflamatérias n&o infecciosas e alguns tumores tém suas
prevaléncias aumentadas com a diminuig&o do linfécitos T CD4+. As manifestagdes
dermatolégicas nos pacientes com HIV/aids (Sindrome da Imunodeficiéncia Humana) séo, em
sua maioria, mais graves, atipicas e menos responsivas aos tratamentos que nos pacientes
imunocompetentes, por isso, & essencial que os médicos estejam atentos as diferengas e
preparados para lidar com essas situac;c“:es".

'BRASIL. Ministério da Salide. Manual Técnico para o diagnéstico da infecgéo prelo HIV. Brasilia, dezembro de 2013.
Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=8&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwizvsHtroDPAhXKESAKHSAv
CYUQFggcMAA&uUrl=http%3A%2F%2Fbvsms.saude.gov. br%ZFbvs%ZFpubllcacoes%ZFmanual tecnico_diagnostico_i
nfeccao hiv.pdf&usg=AFQjCNEadKJ4-lkbo99TfgOa2VTk5KMskg>. Acesso em: 07 mai. 2019.

2BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢éo pelo HIV em
Adultos. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Manejo_HIV_Adulto.pdf >. Acesso em: 07
mai. 2019.
SANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunolégica. Universidade de Evora, Evora, 2013. Disponivel em:
<http://evunix.uevora.pt/~sinogas/TRABALHOS/2002/imuno02_HIV.pdf >. Acesso em: 07 mai. 2019.
“COIMBRA, Daniel Dal’ Asta. Fundagéo Oswaldo Cruz. Manifestagdes cutaneas em individuos infectados pelo HIV
ap6s 10 anos da introdugéo da terapia anti-retroviral potente : experiéncia de trés centros de atendimento
dermatoldgicos no Rio de Janeiro, 2008. Disponivel em:

<https /iwww.arca. fiocruz.br/bitstream/icict/27898/2/daniel_coimbra_ipec_mest_2009.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.
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DO PLEITO

1. A associagéo Sulfametoxazol + Trimetoprima (Cotrnmoxazol”) trata-se de
dois antibidticos que s&o utilizados em conjunto para combater microorganismos que causam
infecgbes, sensiveis a estas substancias. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento das
infeccdes da pele e partes moles (piodermites, furunculose, abcessos e feridas infectadas),
causadas por microrganismos que séo sensiveis a tais antibioticos®,

Ill — CONCLUSAQ
1. Informa-se que o medicamento pleiteado Sulfametoxazol 400mg +

Trimetoprima 80mg (Cotnmoxazol") possui indicacédo clinica que consta em bula® para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — infeccdo cutinea, conforme consta em
documento médico (Evento 1_ANEXO2, pag. 6).

2. No que tange a disponibilizagdo através do SUS do medicamento pleiteado,
insta mencionar que Sulfametoxazol 400mg + Trimetoprima 80mg encontra-se

g_dromzado no ambito da Atenc&o Béasica através da Relagsio Municipal de Medicamentos
Essenciais de Niteroi (REMUME- Niter6i). Para ter acesso, a Autora devera comparecer a

Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia para obter orientagées acerca do
fornecimento.

3. Por fim, cabe informar que, de acordo com os Arts. 5° e 6° do Capitulo Il da
Resoluggdo RDC n°® 20, de 5 de maio de 2011°% a receita de antimicrobianos — classe
terapéutica do pleito Sulfametoxazol 400mg + Trlmetoprima 80mg valida por dez dias a
contar da data da sua emissé&o, devendo ser emitida em 2 (duas) vias, e ainda apresentar a

posologia e tempo po de uso .

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segéo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI  CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE SPUSA AUGUSTO

Nutricionista Farmacéutica Farmacéutica
CRN4: 01100421 CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

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

*Bula do medicamento Sulfametoxazol + Trimetoprima (Cotrimoxazol®) por Laboratérios Inpharma - Industria
Farmaceéutica SA. Disponivel em:

<http://www.inpharma. cv/uploads/ produtos/docs/70/Cotrimoxazol%20Inpharma%20comp%20%20e%20susp%20%200
ral.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2019.

SBRASIL. Ministério da Saude. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n°
20, de 5 de maio de 2011. Dispde sobre o controle de medicamentos & base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescrigéo, isoladas ou em associag&o. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/sngpc/Documentos2012/RDC%2020%202011.pdf>, Acesso em: 07 mai. 2019.
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