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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0920/2021

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2021.

Processo n° 5010570-26.2021.4.02.5110,
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sao Jodo de Meriti, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos:
Varfarina Sédica 5Smg (Marevan®), Venlafaxina 75mg, Baclofeno 10mg (Baclofen®), Acido
Valproico 250mg ¢ Risperidona 1mg; e quanto leito médico e ao insumos e fralda descartavel.

I - RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos com identificaco legivel do profissional prescritor anexados ao processo.

2. De acordo com os documentos médicos (Evento |_COMP3 Paginas 1 a 3; 5 e 7)
do Instituto Nacional de Cardiologia, emitidos em 10 de agosto de 2021 e 28 de julho de 2021, pela
médica| o Autor, 36 anos, é

portador de cardiopatia reumatica e protese mecanica mitral e adrtica (implantadas em 1997),

com sequela motora decorrente de 04 eventos de AVCs (acidente vascular cerebral) —
hemiparesia esquerda.

3. Em 14 de julho de 2021, foi atendido no referido Instituto, relatando que, ha uma
semana estava apresentando liberacdo esfincteriana e tosse seca. Foi internado devido a novo
déficit neurolégico focal (paresia em dimidio direito). Avaliado pela neurologia, que acreditou ser
por paralisia de Todd e orientou otimizagdo de dose de Acido Valproico. Segue em reabilitagio.
Necessita de leito hospitalar. Acamado, dependente e em uso continuo de fralda. Foi mencionada
a seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-10): 164 — Acidente vascular cerebral,
nio especificado como hemorragico ou isquémico.

4. Foi participado que o Autor apresentou mediastinite no pos-operatdrio de troca
valvar, 05 AVCs isquémicos prévios e 01 AVC hemorragico, historico de flutter atrial, taquicardia
atrial desde 2001, hipotireoidismo por Amiodarona, sequela motora esquerda, ablagao por flutter
atrial e ablagdo por taquicardia atrial. Foi prescrito ao Autor:

* Varfarina Sédica Smg (Marevan®) — tomar 01 comprimido ao dia;
* Venlafaxina 75mg — tomar 01 comprimido pela manha;

= Baclofeno 10mg (Baclofen®) — tomar 01 comprimido de 12/12horas;
= Acido Valpréico 250mg — tomar 01 comprimido de 12/12horas;

* Risperidona 1mg — tomar 01 comprimido a noite.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagio 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 Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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.

7. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Satide da
Cidade de Sdo Jodo de Meriti institui a Relagio Municipal de Medicamentos, REMUME — Sio
Joao de Meriti.

9. Os medicamentos Venlafaxina, Acido Valproico e Risperidona estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo destes esta condicionada a apresentagio de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidagiio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengfio e da gestio nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de a¢des
€ servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

1. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

12. O Anexo XXXI da Portaria de Consolida¢io n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular de Alta Complexidade, e da outras
providéncias.

13. A Portaria n° 210/SAS/MS de 15 de junho de 2004 define as Unidades de
Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular, e d4 outras providéncias.

14. A Portaria n° 983/SAS/MS de 1° de outubro de 2014 inclui na Tabela de
Procedimentos do Sistema de Informagdes Hospitalares do Sistema Unico de Sande, o stent
farmacoldgico coronariano, estando 0 mesmo indicado para intervencdes endovasculares cardiacas
e extracardiacas em pacientes diabéticos e em pacientes com lesdes em vasos finos.

15. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.890 de 19 de julho de 2019 que pactua as referéncias
em Alta Complexidade Cardiovascular do Estado do Rio de Janeiro.

16. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;
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Art. 9° § 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

I - Central de Regulagdo de Internagées Hospitalares: regula o acesso aos leifos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia, ¢

HI - Central de Regulagio de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organmizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiopatia reumitica (CR) ¢ uma complicagio no supurativa da
faringoamigdalite causada pelo estreptococo beta-hemolitico do grupo A e decorrem de resposta
imune tardia a esta infeccdo em populagdes geneticamente predispostas. Essa ¢ uma doenca que
estd frequentemente associada a pobreza e as mas condi¢des de vida. A cardiopatia reumatica,
atualmente, ¢ amplamente restrita a paises em desenvolvimento, a sua reducdo e incidéncia em
paises desenvolvidos sdo atribuiveis as melhores condi¢des de vida, com consequente redugdes na
transmissdo de estreptococos do grupo A. O processo inflamatério cardiaco estd associado a uma
reagdo cruzada entre a proteina M do Streptococcus pyogenes e as proteinas miosina, queratina e
outras proteinas do tecido cardiaco humano. A reagdo inflamatéria desencadeada em reagido ao
Streptococcus pyogenes induz uma inflamagio no miocardio e no endotélio da valva cardiaca que é
facilitada a infiltragio de células T'.

2. O termo acidente vascular cerebral (AVC) ou ainda acidente vascular encefilico
(AVE) descreve o comprometimento funcional neuroldgico. Suas formas podem ser isquémicas
(resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigénio e
substratos) ou hemorrdgicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para o entorno
das estruturas do sistema nervoso central’>. O AVC provoca alteracdes e deixa sequelas, muitas
vezes incapacitantes, relacionadas a4 marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao
controle esfincteriano, a realizagdo das atividades da vida didria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, a alimentagdo, a fungfio cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade
profissional, a condugfio de veiculos e s atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos
individuos de forma intensa e global®,

3. Ocasionalmente, em pacientes com convulsdes, o ataque ¢ seguido de paralisia
denominada “paralisia de Todd”. Uma série interessante de achados ¢ relatada como resultado do
estudo destes casos: a paralisia ou paresia podem ocorrer seja no grande mal ou em crises
convulsivas focais; a duragio da paralisia é variavel e cerca de metade dos pacientes evolui com
paralisia permanente; a paralisia pdsicto € geralmente associada com lesdo cerebral focai €, na série
de casos estudados, a maioria era de tumores; a patologia no é clara, supondo-se ser baseada em
alteragBes vasculares; as paralisias podem com o tempo tornarem-se mais demoradas, mais severas
ou permanentes; tais casos representam, portanto, importante problema terapéutico’,

' PEIXOTO, A. et al, Febre reumdtica: revisio sistematica. Rev Bras Clin Med. Sio Paulo, 2011 mai-jun:9(3):234-8. Disponivel em;
<http:/files.bvs.br/upload/S/1679-1010/201 [/vOn3/a1983.pdf>. Acesso em: 13 set. 2021.

? CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituagdo ¢ fatores de risco. Revista Brasileira de | lipertensdo, v.4, p.372-882,
2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/01 2. pdf>. Acesso em: 13 set. 2021,

TCRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. DE. Avaliaglio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefilico. Acta Paulista de
Enfermagem, S#o Paulo, v. 22, n. §, out, 2009. Disponivel em; <https:/Awww.sciclo.br/pdifape/v22n5/1 1.pdf>. Acesso em: 13 set. 2021.
4 LEMMI, H. IX reunidio da American Academy of Neurology. Congressos Médicos, Arg. Neuro-Psiquiatr. 15 (3). Set 1957. Disponivel
em: <htips://www.scielo.br/j/anp/a/DZJznIQ9Jz44HXnSMedFLjv/lang=pt>. Acesso em: 13 set. 2021
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4. O termo incontinéncia (liberagio esfincteriana) significa a incapacidade de conter.
No campo da satde, a incontinéncia refere-se a eliminagdo involuntdria do corpo que pode ser da
urina, denominada incontinéncia urinaria (IU) ou da matéria fecal denominada incontinéncia fecal
(FI). A incontinéncia ¢ uma condigdo heterogénea e potencialmente incapacitante, com alta
prevaléncia em pessoas com doenga crénica (DC), que ¢ dificil de curar, mas pode ser tratada e

melhorada’.

5. O paciente restrito ao leito (acamado) ¢ o individuo que permanece numa
situagio de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de patologias
neurolégicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns sio as
alteragdes do tonus muscular, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso,
limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda
mais o estado do individuo®.

DO PLEITO

1. Varfarina Sédica (Marevan®) ¢ indicada para a prevencéo primdria e secundaria
do tromboembolismo venoso, na preven¢io do embolismo sistémico em pacientes com prétese de
valvulas cardiacas ou fibrilagdo atrial e na prevencéio do acidente vascular cerebral, do infarto
agudo do miocardio e da recorréncia do infarto. Os anticoagulantes orais também estdio indicados
na prevengdo do embolismo sistémico em pacientes com doenga valvular cardiaca’.

2. A Venlafaxina estd indicada para: tratamento da depressdo, incluindo depressao
com ansiedade associada, prevengdo de recaida e recorréncia da depresséo, tratamento de ansiedade
ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo, tratamento
do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social e tratamento do
transtorno do panico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-IV?.

3. O Baclofeno (Baclofen®) ¢ um antiespastico de agdo medular altamente eficaz.
Esta indicado para o tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla.
Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica,
neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmddica, esclerose lateral
amiotrofica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressio
do corddo medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenga cerebral degenerativa ou neoplésica’.

4, O Acido Valproico ¢ indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante ao
tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em
associagdo com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterdpico ou como terapia
adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e
criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10 anos com
crises de miltiplos tipos, que inclui crises de auséncia. Auséncia simples é definida como breve
obscurecimento sensorial ou perda de consciéncia, acompanhada de um certo nimero de descargas

* Scielo. HERRERA, B. S. Et al. Incontinéncia ¢ docnga cronica. Aquichan vol.13 no.3 Bogota sep./dic. 2013. Disponivel em:
<hltp:."/www.sciclo.org.co/scicio_php‘.’scripl=sci_aruc.\-l&pid=S1657-5‘)‘)720l30(10300()lO&|ng:cs&nrm=is&tlng=t:s>. Acesso em; 15
sel. 2021,

% KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos ¢ Téenicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001, Disponivel em:
<hllps:!f:lccrvodigilzl].ufpr.hr/hilslreamflumdlcfl884/32900/DF.BORA%EONUNES%EDDA%ZUSII_,VA‘de‘?sequuncFl&isAllowcd=y>,
Acesso em: 15 set, 2021,

7 Bula do medicamento Varfarina Sodica (Marevan™) por Farmoquimica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/fi/medicamentos/2535106202 12003 1 1/nomeProduto=marevan>. Acesso em: 13 sel. 2021,

" Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Eurofarma. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.bi/#/medicamentos/25351711347201436/7substancia=3182>. Acesso em: 13 set. 2021, )
? Bula do medicamento Baclofeno (Baclofen™) por Teuto. Disponivel em: %2'
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000233079652/nomeProduto=baclofen>. Acesso em: 13 sel. 202],
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epilépticas generalizadas, sem outros sinais clinicos detectdveis. A auséncia complexa é a
expressdo utilizada quando outros sinais também estdo presentes'”.

5. O medicamento Risperidona ¢ indicado no tratamento de uma ampla gama de
pacientes esquizofrénicos, para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos
associados com transtorno bipolar I. Também é indicado, por até 12 semanas, para o tratamento de
transtornos de agitagdo, agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com deméncia do tipo
Alzheimer moderada a grave. Também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada
ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até
outros, como autoagressao deliberada, crises de raiva e angustia e mudanga rapida de humor!''.

6. De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.480. de 31 de dezembro de 1990, sdo
considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os artigos destinados ao asseio
corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregoes e
secregOes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes de natureza menstrual e
intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso externo, as
fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno'?.

11 - CONCLUSAO

[ Trata-se de Autor portador de cardiopatia reumética e protese mecanica mitral e
aortica (implantadas em 1997), com sequela motora decorrente de 04 eventos de AVCs (acidente
vascular cerebral). Na presenta agdo, solicita leito hospitalar e fraldas, bem como os medicamentos
Varfarina Sédica (Marevan®), Venlafaxina 75mg, Baclofeno 10mg (Baclofen®), Acido Valproico
250mg e Risperidona Img.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento Varfarina Sédica (Marevan®)
apresenta indica¢io prevista em bula’ para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Autor, conforme exposto nos documentos médicos acostados em Evento I_COMP3_Paginas 2 e 3;
Se’.

3. Quanto aos medicamentos Venlafaxina 75mg, Baclofeno 10mg (Baclofen®),
Acido Valproico 250mg ¢ Risperidona 1mg, insta elucidar que a descri¢do do quadro clinico e
das comorbidades que acometem ao Autor, relatada nos documentos médicos (Evento
I_COMP3_Péginas 2 e 3; 5 e 7), nfio_fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa de suas inclusdes no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia seoura
acerca da_indicagdo destes pleitos, sugere-se a emissio de laudo médico atualizado, legivel,
descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes
farmacos, no tratamento do Autor.

4. Quanto a disponibilidade dos itens aqui pleiteados na rede piblica, informa-se que:
. Varfarina Sédica e Acido Valproico 250mg — sdo_disponibilizados pela

Secretaria Municipal de Saide de Sdo Jodo de Meriti, no dmbito da Atenciio Basica,
conforme previsto na REMUME — Sio Jodo de Meriti 2013. Faz-se necessario que o Autor
ou seu representante legal, procure a Unidade de Atengdo Basica mais préxima a sua
residéncia, munido de receituarios atualizados, a fim de obter informagdes quanto a sua
retirada;

" Bula do medicamento Acido Valproico (Depakene”) por Abbott Laboratorios do Brasil Lida. Disponivel em:
<https://consultas anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351020622200437/7substancia=434>. Acesso em: 13 sct. 2021.
"' Bula do medicamento Risperidona (Risperidon”) per Cristdlia Prod. Quim, Farm. Ltda. Disponivel em:
<hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000033 1689684/ omeProduto=risperidon>. Acesso em: 13 set. 2021.
" Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, Regulamento Téenico para Controle de Produtos Absorventes Higiénicos Descartéveis,
de Uso Externo ¢ Intravaginal. Disponivel em: <I1llp:f/bvsms_seludc.gov.hr/bvs/saudclugis.’gmlI990/p:‘1l480_31_|2__I990.hlm[>. Acesso
em: 15 set. 2021,
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. Venlafaxina 75mg e Baclofeno 10mg niio_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do Municipio de Sao Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro;

® Risperidona 1mg — ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Contudo, os medicamentos deste Componente somente seriio autorizados e
disponibilizados aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusio dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Satde, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV)
e na Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execugio do CEAF no ambito do SUS. Com este
esclarecimento, elucida-se que a dispensa¢do do medicamento Risperidona 1mg, nio esti
autorizada para a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) informada nos
documentos médicos acostados aos autos (Evento |_COMP3_Paginas 2 e 3): 164 —
Acidente vascular cerebral, nio especificado como hemorrigico ou isquémico.
Portanto, o acesso a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, é invidvel.

5. Quanto aos questionamentos do Despacho/Deciséo Judicial (Evento 3), tem-se:

. Se a doenga da qual padece a parte autora é grave e se hd risco de morte caso néo
seja iniciado o tratamento imediato — A classificagio de gravidade avaliada em uma
consulta inicial pode ser modificada durante o acompanhamento, apds a introdugdo de
medidas terapéuticas'?. Destaca-se que ndio ha informacdo nos documentos médicos
acostados aos autos quanto a classificagdo de gravidade que acomete ao Autor (Evento
1_COMP3_Paginas 2 e 3; 5 e 7). Desse modo, cabe & médica assistente avaliar o quadro
clinico do paciente e verificar se hé possibilidade de risco de morte, caso haja demora no
fornecimento do medicamento;

° Hd alternativas aos medicamentos/insumo pleiteados para tratamento do quadro
de saude do autor que sejam fornecidos pela rede publica de savde? As condigdes
atribuidas ao Autor, relatada nos documentos médicos (Evento I_COMP3_Paginas 2 e 3; 5
e 7), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para responder a esse
questionamento. Desse modo, conforme descrito no item 3 desta conclusio, sugere-se
a emissdo de laudo médico atualizado, legivel, descrevendo as demais doengas e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos, no tratamento do
Autor, para verificagio de outras possibilidades terapéuticas que sejam fornecidas pelo
SUS;

. Os laudos médicos anexados a inicial estdo de acordo com as alegagoes
Jormuladas pelo autor ou ha alguma incongruéncia entre eles? Os laudos foram transcritos
no item I — RELATORIO, entretanto, a_descricdo do quadro clinico apresentado para o

Autor ndo foi suficiente para aprecia¢do dos itens pleiteados nesta acio;

. E possivel determinar o prego médio da unidade ou caixa dos medicamentos
pleiteados e quantas unidades ou caixas o requerenie necessitard para o tratamento? Os
precos dos medicamentos pleiteados nesta agfio constam no item 7 desta conclusio.
Destaca-se que ser@o utilizados 30 comprimidos a0 més de Varfarina Sédica (Marevan™),
Venlafaxina 75Smg e Risperidona 1mg. Para Baclofeno 10mg (Baclofen®) e Acido
Valpréico 250mg serdio utilizados 60 comprimidos ao més. Néo foi informada a duragio
do tratamento pelo médico assistente.

""BRASIL. Ministério da Saide. Portaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria SAS/MS n® 603 de 21 de
Julho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes TerapCuticas da Asma. Disponivel em:

<http://portalsaude. saude.gov.br/images/pdf72014/julho/22/PT-SAS-N---131 7-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-2014. pdf>. Acesso
em: 14 set. 2021,
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. Ha alguma ouira informagdo relevante que deva ser prestada? Todas as
informagdes relevantes foram prestadas nesta conclusio conforme os documentos
apresentados, o quadro clinico em questdo e as bases de dados cientificas.

6. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)ea
autorizacdo de pre¢o maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos ( CMED)'.

7. De acordo com publicagdo da CMED", o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugéo n° 3 de 2011, e o Preco Miaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%'°, tem-se:

. Varfarina Sédica 5Smg (Marevan™) — na apresentacdo com 30 comprimidos —
possui o prego de fabrica correspondente a R$ 20,81 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 16,33;

. Venlafaxina 75mg — na apresentagdo com 30 comprimidos — possui o menor prego
de fabrica correspondente a RS 64,54 e o menor preco de venda ao governo correspondente
a R% 50,65;

. Baclofeno 10mg (Baclofen™) — na apresentagdo com 20 comprimidos — possui
prego de fabrica correspondente a R$ 17,41 e prego de venda ao governo correspondente a
RS 13,66;

. Acido Valproico 250mg — na apresentagdio com 25 comprimidos — possui 0 menor
pre¢o de fabrica correspondente a R$ 18,45 e o menor preco de venda ao governo
correspondente a R$ 14,48;

. Risperidona 1mg — na apresentagéo com 30 comprimidos — possui o menor prego
de fabrica correspondente a R$ 45,79 e 0 menor prego de venda ao governo correspondente
a R§ 35,93.

9. Ressalta-se que o pleito leito médico (Evento 1, INIC1, Pagina 3) ndo especifica
sua finalidade. Assim, como em documentos médicos acostados ao processo. Desta forma, ndo ha
como este Niicleo inferir acerca da indicagdo e disponibilizacdo do mesmo no ambito do SUS, uma
vez que ndo fora descrito o tratamento indicado ao Autor onde seja necessario o leito médico.

10. Caso seja prescrito tratamento especifico ao Autor, recomenda-se que sejam
acostados ao processo documentos médicos atualizados, legiveis. com data de emissio inferior ao
periodo de um ano, com assinatura e identificagio legivel do profissional emissor. descrevendo o
quadro clinico e as necessidades terapéuticas atuais.

I1. Visando verificar a situagio atual do Autor nas plataformas de regulagdo, foram
realizadas consultas a Secretaria Municipal de Satde — Transparéncia do SISREG Ambulatorial'” e

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 set. 2021.

'* BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a4 1630£-7344-42¢c-
b8be-8V8bba7c205>. Acesso em: 14 set, 2021.

'® BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos=>. Acesso em: 14 set. 2021,
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Sistema Estadual de Regulagdo (SER)", contudo néio foi encontrado solicitacio de atendimento
para o Autor.

12. Quanto ao pleito fralda, salienta-se que a pessoa com alterag¢des decorrentes de um
AVC pode apresentar diversas limitagdes em consequéncia do evento, e a recuperagiio é diferente
em cada caso'’. Os principais comprometimentos diretos sdo: déficits somatossensitivos, dor,
déficits visuais, déficits motores, alteragdes no tonus, padrdes sinergisticos anormais, reflexos
anormais, paresia e padrdes alterados de ativagfio muscular, déficits de programagao motora,
distarbios de controle postura e equilibrio, distirbios da fala e linguagem, disfagia, disfungdo
perceptiva, disfungdo cognitiva, distirbios afetivos, diferengas comportamentais entre os
hemisférios, crises e disfungio da bexiga e do intestino,

13. Diante do exposto, informa-se que o insumo fralda est indicado ao cuidado do
Autor, para sua condi¢do clinica — acamado. com liberacio esfincteriana decorrente de sequela
motora por acidente vascular cerebral (Evento 1, COMP3, Paginas 2 e 3). Contudo, niio integra
nenhuma lista oficial de insumos para dispensag&io no &mbito do municipio de Sdo Jodo de Meriti e
do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros insumos que possam
configurar alternativa.

14. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento
I_INIC1_Pagina 2; itens 1T e V), referente ao provimento de ... exames, medicamentos, consultas
e oulros que sejam necessdrios a tutela integral da satide do autor”, ressalta-se que o provimento
dos mesmos sem laudo e receitudrio médico ndo é recomendado, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias em salde, incluindo medicamentos, pode implicar em risco 4 satide.

E o parecer.

A 5" Vara Federal de Sio Joiio de Meriti, da Secio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RI21.047 COREN/RJ 321.417
ID. 5083037-6 ID. 4.455.176-2
MARCELA MACHADO DURAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Assistente de Coordenaciio IFarmacéutica
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 13065
ID. 4.216.255-6 / [D. 4.391.364-4

) fi
FLAVIQ oomAné
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

' Secretaria Municipal de Saiide — Transparéncia do SISREG Ambulatorial, Lista de Espera e Agendados. Disponivel em: <
hitps://smsrio.org/transparencia/fi/cns>. Acesso em: 15 set. 2021.

™ Sistema Estadual de Regulagio (SER). Histarico do paciente. Disponivel em:
<https://ser.saude.rj.gov.br/ser/pages/internacao/historico/historico-paciente.seam=>. Acesso em: 15 set. 2021.

" Brasil. Ministério da Satde. Diretrizes de Atengiio 4 Reabilitagio da Pessoa com Acidente Vascular Cerebral, Brasilia, 2013.
Disponivel em: <hitp://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_acidente_vascular_cercbral.pdf>. Acesso
em: 135 set. 2021.

* PIASSAROLL, C. A. de P.; et al. Modelos de Reabilitaglo Fisioterdpica em Pacientes Adultos com Sequelas de AVC Isquémico. Rey
Neurociene., v.20, n.1, p.128-137,2012. Disponivel em: <htps://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:-
Iw_lmlZE-‘SBMJ:hllps:.’/\\ww.rcvistaclclrunica.unicruz.edu.hr/indcx.phplbiomolrizfurticlekluwnlead&63!225/2069+&cd!1&hl=pt-
BR&et=clnk&gl=br>. Acesso em: 15 set. 2021.




