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Processo n° 0800855-94.2023.8.19.0046
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®), Lactulose 667mg/mL (Lactulona®) e supositério
de glicerina.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 48261668 — Pag. 1-2) emitidos em
impresso da Endo Clinicas em 10 e 31 de janeiro de 2023 pela médical o

Autor, 52 anos, possui o diagnéstico de cirrose hepatica pelo alcool. Foi informado que ha 1
més apresentou quadro de ascite e ictericia com indicacdo de internagdo. Apresenta endoscopia
digestiva alta com variz de esdfago e ultrassonografia com nddulo hepéatico em investigacdo
medindo 2,9cmx2,3cm. Estda em uso de espironolactona 100mg, 1 comprimido ao dia;
furosemida 40mg, uma vez ao dia; Lactulose 667mg/mL (Lactulona®), 20mL trés vezes ao dia;
acido félico, 1 comprimido ao dia; Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®), 1 comprimido
ao dia; carvedilol 3,125mg, 1 comprimido ao dia; omeprazol 20mg, 1 comprimido em jejum; e
supositorio de glicerina. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenca (CID-
10): K70.3 — Cirrose hepatica alcodlica.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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 organizacdo 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 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 Priméria & Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Béasico 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 Deliberagao
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 Rio Bonito, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edi¢éo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A cirrose hepéatica é um processo de cicatrizagdo patoldgica resultante de uma
agressao hepatica cronica do parénquima hepatico, a qual leva ao comprometimento das fungdes
organicas e, consequentemente, o desenvolvimento de complicagdes com risco a vida. O curso
clinico da doenca é determinado principalmente pelo aumento progressivo da hipertensdo
portal, circulacdo hiperdindmica, translocacao bacteriana e ativacéo da inflamacao sistémica. De
etiologia multivariada, a patologia ¢ amplamente prevalente no mundo todo, e tem como
principais causas as hepatites virais (B e C), obesidade, doenca hepatica gordurosa nédo
alcodlica, hepatite alcoolica, doengas autoimunes, colestésticas e de armazenamento (acumulo
de ferro ou cobre no organismo). A cirrose se desenvolve apds um longo periodo de inflamacéo
que resulta na substituicdo do parénquima hepético saudavel por tecido fibrotico e nédulos
regenerativos, os quais levam ao desenvolvimento de complicac@es, como a hipertenséo portal®.

2. O abuso do alcool é uma das principais causas de cirrose e doencga hepética
alcodlica (DHA), doenca cuja causa consiste no alto consumo de &lcool durante algum tempo. O
alcool é um dos principais causadores de cirrose hepatica, juntamente com as hepatites virais. O
alto consumo diario de alcool pode acelerar o processo cirrético, podendo culminar em um
estagio mais critico da doencga. Além da cirrose o portador dessa patologia pode sofrer com o
desencadeamento de um processo neoplasico, tendo em vista que o alcool atinge todas as
células do figado, consequentemente, o paciente pode chegar a um estagio canceroso grave. Se
diagnosticado rapidamente, com suspensdo do uso de bebidas alcodlicas, pode se ter uma
melhor adequacéo a algum tratamento?.

3. O termo ascite se refere ao acumulo patolégico de liquido livre na cavidade
peritoneal, ndo representando uma doencga, mas uma manifestacdo comum a varias patologias

1 FONSECA, G.S.G.B, et al. Cirrose hepética e suas principais etiologias: revisdo da literatura. e-Académica, v. 3, n. 2, 2022.
Disponivel em: <
https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:nyPPxi1uPV4J:https://eacademica.org/eacademica/article/download/249/2
04&cd=28&hl=en&ct=cInk&gl=br>. Acesso em 13 mar. 2023.

2 GUIMARAES, G. A. A, et al. Cirrose alcéolica. Revista Faculdade Montes Belos. V. 7, n. 2, 2014. Disponivel em: <
http://revista.fmb.edu.br/index.php/fmb/article/view/115/111>. Acesso em 13 mar. 2023.
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em decorréncia de desarranjos nos mecanismos regulatérios dos fluidos extracelulares. Na
ascite, a origem do liquido que se acumula na cavidade peritoneal pode variar, entretanto a
causa de maior prevaléncia é a doenca hepatica, representando 80% dos casos, sendo a
complicacdo mais comum na cirrose (50% dos pacientes em 10 anos de doenga). Outras causas,
assim como a cirrose hepatica, sdo insuficiéncia cardiaca congestiva, hipoalbuminemia,
infeccdes e neoplasias O uso de medicamentos diuréticos, assim como medidas conservadoras
para manutencéo do balancgo de sédio no organismo, sdo fundamentais na terapéutica inicial®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de tiamina esta indicado para o tratamento e prevengdo de
Beribéri, sindrome de Wernicke-Korsakoff, neurites e polineurites (como tratamento adjuvante),
necessidades aumentadas de vitamina B1 (gravidez, amamentacdo, pessoas idosas), neurites e
cardiomiopatia causadas por consumo excessivo de alcool®.

2. A Lactulose (Lactulona®) tem a funcdo de restabelecer a funcdo regular do
intestino de forma mais fisioldgica, isto é, intensificando o acimulo de agua no bolo fecal, por
um mecanismo ja existente no organismo. Por este motivo, os primeiros efeitos serdo obtidos
apos a sua utilizacdo por alguns dias seguidos (até 4 dias). Estd indicada para o tratamento
sintomatico da constipacao intestinal e para a prevencdo e tratamento de encefalopatia hepatica
incluindo as etapas de pré-coma e coma hepatico®.

3. O supositorio de glicerina é um laxante natural de uso retal. Indicado para uso
em pessoas a partir de 12 anos, recomendado para combater prisdo de ventre e constipacio
intestinal®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Lactulose 667mg/mL (Lactulona®)
esta indicado para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

2. Destaca-se que a cirrose alcodlica cursa, em praticamente todo alcoolista, com
deficiéncias em micronutrientes, como tiamina, &cido félico, piridoxina e outros, e estas
substancias devem ser repostas’. Sendo assim, informa-se que o medicamento Cloridrato de
Tiamina 300mg (Benerva®) esta indicado para o tratamento do quadro clinico do Autor.

3. Em relacdo ao supositorio de glicerina cumpre informar que a descricdo da
patologia e comorbidade que acomete o Autor, relatada no documento médico ndo fornecem

3BRITO, A.P.S.0; et al. Manejo da Ascite: revisio sistematica da literatura. Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v.5, n.1,
p. 3022-3031 jan./feb. 2022. Disponivel em:
<https://www.brazilianjournals.com/index.php/BJHR/article/download/44202/pdf?__cf _chl_tk=C2vELC8q_B.eHGSfk83yWns5nld
g2hK9H6UX7130BCM-1661517358-0-gaNycGzNCVE>. Acesso em: 13 mar. 2023.

4 Bula do medicamento Cloridrato de tiamina por Hipolabor Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/631321?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20TIAMINA>. Acesso em 13
mar. 2023.

5 Bula do medicamento Lactulose (Lactulona®) por Daiichi Sanyo Brasil Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101336484/?substancia=5790>. Acesso em: 26 ago. 2022.

¢ Bula do medicamento supositorio de glicerina por Granado. Disponivel em: < https://www.granado.com.br/granado/supositorio-
granado-adultos>. Acesso em 13 mar. 2023.

" Programa de Educagdo Médica Continuada. Hepatopatia Alcéolica: patogénese e tratamento. Sociedade Brasileira de Hepatologia.
Disponivel em: < https://sbhepatologia.org.br/pdf/7.pdf>. Acesso em 13 mar. 2023.
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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.

4. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®), Lactulose 667mg/mL (Lactulona®) e
supositério de glicerina ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Cabe informar que, atualmente, ndo constam alternativas terapéuticas,
disponibilizadas pelo SUS, no ambito do municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de
Janeiro, ao pleito indicado Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®) que possam representar
substitutos farmacoldgicos ao tratamento da Autora.

6. Destaca-se que a Secretaria Municipal de Salde de Rio Bonito, por meio do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, disponibiliza como op¢do de laxante os
medicamentos Clister Glicerinado 12% 500mL; e o 6leo mineral. Sendo assim, sugere-se que 0
médico assistente avalie a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados. E, caso, seja
autorizado, o Autor deverd comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de usa
residéncia, a fim de obter informacéo sobre a dispensagé&o.

7 Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

48261666 — Pag. 19), item “VI”, subitens “b” e “e”) referentes ao provimento de “... bem como
todos 0s medicamentos que se fizerem necessarios para o tratamento da molestia”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 10829
ID. 5073274-9 ID. 652906-2

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