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Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2022.

Processo n° 5008262-07.2022.4.02.5102
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Aspartato de Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) e Rifaximina 550mg (Xifaxan®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido pela gastroenterologista
| (Evento 1_ANEXO2_P4gina 7), em 21 de
outubro de 2022, o Autor estd em acompanhamento em razdo de hipertensdo portal ndo
cirrética e ascite provavelmente secundaria aos farmacos relacionados ao tratamento de
neoplasia de pulmao, o qual é portador.

2. Para o controle da ascite, precisou instalar TIPS e, ap0s a instalagdo, iniciou
quadro de encefalopatia hepatica grave com necessidade de internacdo prolongada para
controle. Os medicamentos que controlaram a encefalopatia com sucesso foram Aspartato de
Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) na posologia de 1 envelope de 12/12 horas e Rifaximina
550mg (Xifaxan®) na posologia de 1 comprimido de 12/12 horas.

3. O uso continuo de tais medicamentos é essencial para a manutengdo do estado
de saude compensado do Autor. Codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10)
mencionados: K76.6 — Hipertensdo portal e G93.4 — Encefalopatia ndo especificada.

I - 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 Resolucdo 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, dispde,
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 Consolidacdo 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 Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
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no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo 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
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizacao
da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diério oficial do municipio.

9. De acordo com os Arts. 6° e 7° do Capitulo 111 da Resolugcdo RDC N° 471, de
23 de fevereiro de 2021, que revoga a Resolugédo de Diretoria Colegiada — RDC n° 20, de 5 de
maio de 2011, a receita de antimicrobianos, classe terapéutica do medicamento Rifaximina, é
vélida por dez dias a contar da data da sua emiss@o, devendo ser emitida em 2 (duas) vias.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo portal ndo € uma doenga em si; representa, na verdade,
complicacédo de varias doencas. Entre as afec¢des que podem cursar com hipertensao do sistema
porta, destacam-se a cirrose, a forma hepéatica ou hepatoesplénica da esquistossomose,
neoplasias do figado, das vias biliares ou do pancreas, fendmenos tromboembdlicos da veia
porta e moléstias supra-hepaticas, como insuficiéncia cardiaca direita e oclusdo da veia cava
inferior, por trombos ou tumores. Dentre suas consequéncias, destacam-se as varizes de es6fago
e a encefalopatia portossistémica. O diagnostico é baseado em critérios clinicos, frequentemente
com conjunto com exames de imagem e endoscopia’.

2. Ascite (acumulo de liquido na cavidade peritoneal) ocorre em consequéncia de
disturbios mecanicos, circulatorios, inflamatdrios em diversas doencas primarias e secundarias,
relacionadas ou ndo ao sistema digestério. Nas doencas do figado, seu surgimento denota
disfuncdo hepatica moderada a grave associada a hipertensdo portal, reducdo na excrecdo de
sodio e agua e vasodilatacdo no sistema esplancnico. Estima-se que 50% dos cirrdticos
desenvolvam ascite ao longo da vida, sendo sua ocorréncia frequentemente o primeiro sinal da
doenca, relacionado a reducdo significativa na qualidade de vida e sobrevida, estimada em 50%
apo6s 2 anos do surgimento da ascite. A percepcdo clinica de ascite ocorre com acumulo de
liquido abdominal superior a 1.500mL, causando desconforto abdominal, associado a edema de
membros inferiores (MMII) e reducdo do débito urinario. Geralmente tem carater progressivo,
podendo levar a distensdo abdominal e a restricdo ventilatoria. Subjetivamente, classificam-se a

1 CARDOSO, I. et al. Hipertensio portal uma reviséo de literatura. Brazilian Journal of Surgery and Clinical Research — BJSCR,
vol. 7, n° 1, pp. 45-49, 2014. Disponivel em: <https://www.mastereditora.com.br/periodico/20140602_103020.pdf>. Acesso em: 21
nov. 2022.
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ascite em leve ou grau 1, moderada ou grau 2 e tensa ou grau 3. O tratamento inicial de escolha
da ascite dependera de sua magnitude e persisténcia e presenca de complicacfes e inclui dieta
hipossddica e diuréticos. Pacientes com ascite tensa se beneficiam de paracentese terapéutica
associada ao uso de albumina. Aparecimento de refratariedade ao tratamento com dieta e
diuréticos indica necessidade do emprego de paracenteses terapéuticas de repeticdo ou
realizacdo de shunt intra-hepatico portossistémico transjugular (TIPS). Qualquer paciente
cirrético com ascite deve ser avaliado para indicacéo de transplante de figado?.

3. TIPS (transjugular intrahepatic portosystemic shunt) é um procedimento
radiol6gico percutaneo que consiste em estabelecer uma comunicagdo intra-hepatica entre um
ramo da veia porta e a veia cava inferior com intuito de descomprimir a veia porta e controlar,
assim, as complicacgdes clinicas provocadas pela elevacdo da pressao portal em pacientes com
hepatopatia cronica. Do ponto de vista técnico, o TIPS é considerado um dos procedimentos de
radiologia intervencionista mais desafiadores porque combina varias técnicas, como a de
angiografia, puncdo de viscera parenquimatosa, angioplastia, manuseio de stents, embolizacéo,
etc. O TIPS representa, hoje, a grande contribuicdo que os radiologistas desenvolveram como
uma alternativa minimamente invasiva para o tratamento de pacientes com sindrome de
hipertenséo portal (HP)®.

4, A encefalopatia hepatica (EH) é uma complicagdo neuropsiquiatrica frequente
nos hepatopatas. Caracteriza-se por disturbios da atencdo, alteragdes do sono e disturbios
motores que progridem desde simples letargia a estupor ou coma. E um distdrbio metabélico,
portanto potencialmente reversivel. A amonia esta relacionada a sua génese, ao lado de varias
neurotoxinas e fatores diversos, como o edema cerebral, o tdnus GABAérgico e microelementos
como zinco e manganés. Seu alvo comum, via de regra, é o astrécito®.

DO PLEITO

1. Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) é uma mistura de aminoacidos (L-
ornitina e L-aspartato) que age de forma favoravel nas sequelas das hepatopatias agudas e
crénicas, sendo especialmente eficaz nos casos de doencas hepéticas graves. Esta indicado no
tratamento de hiperamonemia produzida por doengas hepéaticas agudas e crdnicas, como por
exemplo: cirrose hepatica, figado adiposo, hepatite, especialmente para a terapia de transtornos
mentais incipientes (pré-coma) ou complicacdes neurolégicas (encefalopatia hepética)®.

2. Rifaximina (Xifaxan®) é uma droga antibacteriana da classe da Rifamicina
usado contra bactérias intestinais em pessoas com encefalopatia hepéatica. E indicado para o
tratamento e reducdo de episddios de encefalopatia hepéatica (EH) em pacientes adultos. No
estudo clinico que avaliou 0 uso de Rifaximina para EH, 91% dos pacientes estavam usando

2 BITTENCOURT, P.L. et al. Manual de cuidados intensivos em Hepatologia. Editora Manole, 12 edig4o - 2014. Disponivel em:
<https://sbhepatologia.org.br/wp-content/uploads/2017/10/Manual_Cuidados_Intensivos_em_hepatologia.pdf>. Acesso em: 21
nov. 2022.

3 KISILEVZKY,N. H. TIPS para o controle das complicagGes da hipertensio portal: eficacia, fatores progndsticos associados e
variagdes técnicas. Radiologia Brasileira. 2006, v. 39, n. 6, pp. 385-395. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rb/a/JnmJYZNj6 STOR7NMdbNy8dt/?lang=pt#>. Acesso em: 21 nov. 2022.

4 SBG — SOCIEDADE BRASILEIRA DE GASTROENTEROLOGIA. Encefalopatia Hepatica: Relatério da 1a Reunido
Monotemética da Sociedade Brasileira de Hepatologia. GED gastroenterol. endosc.dig. 2011: 30(Separata):10-34. Disponivel em:
<https://sbhepatologia.org.br/pdf/encefalopatia/ged.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Aspartato de Ornitina (Hepa-Merz®) por BIOLAB SANUS Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109740162>. Acesso: 21 nov. 2022.
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lactulose concomitantemente. Diferencas no efeito do tratamento dagueles pacientes que néo
usaram lactulose concomitantemente ndo foram avaliadas®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com hipertensdo portal ndo cirrética e ascite, além de
quadro de encefalopatia hepatica grave. Apresenta solicitacdo médica para tratamento com
Aspartato de Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) e Rifaximina 550mg (Xifaxan®).

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Aspartato de Ornitina 0,69/g
(Hepa-Merz®) e Rifaximina 550mg (Xifaxan®) apresentam indicacdo prevista em bula para
o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, descrito no documento médico acostado ao
processo (Evento 1_ANEXO2_Pégina 7).

3. Quanto & disponibilizagdo no ambito do SUS, elucida-se que Aspartato de
Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) e Rifaximina 550mg (Xifaxan®) néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

e Por ndo estarem contemplados na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME, e, consequentemente, em nenhuma lista e programas, 0_fornecimento
destes_medicamentos ndo é de atribuicdo administrativa do Estado e nem do
municipio supracitados.

4. Cabe informar que, atualmente, ndo constam opcGes terapéuticas,
disponibilizadas pelo SUS, no &mbito do municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro,
aos pleitos indicados Aspartato de Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) e Rifaximina 550mg
(Xifaxan®), que possam representar substitutos farmacolégicos ao tratamento do Autor.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento

“«“

1 INIC1 Paglna 8, item “5”, subitem “e”) referentes ao provimento de “..0 que mais se
revelar necessario para o tratamento da salde do Autor no curso do feito... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

7. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)’".

8. De acordo com publicagdo da CMED, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial
e 0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao

¢ Bula do medicamento Rifaximina (Xifaxan®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109740276>. Acesso em: 21 nov. 2022.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 nov. 2022.
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Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®.

e Aspartato de Ornitina 0,6g/g (Hepa-Merz®) — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 100,68 e pre¢o de venda ao governo correspondente a R$ 79,00;

e Rifaximina 550mg (Xifaxan®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 633,76
e preco de venda ao governo correspondente a R$ 497,31, caixa com 28 comprimidos.

E o parecer.

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

GABRIELA (;A_RRARA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
ID: 5083037-6 Mat. 4.918.044-1

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

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Preos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_11 v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade
_pmvg_2022_11 v1.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.
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