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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 152
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Gel hidratante a base de Acidos Graxos Essenciais - AGE e Vitaminas A
e E (Dersani® Higrogel), Acetilcisteina 600mg, Cilostazol 100mg, Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Daflon®), Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de
Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 349 a 355, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 3824/2019 emitido em 18 de novembro de 2019, no qual
foram esclarecidos: os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; as condicdes
clinicas do Autor — doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), enfisema pulmonar,
diabetes mellitus (DM), hipertensao arterial sistemica (HAS) e episodios depressivos; a
indicacdo e ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos Omeprazol 20mg, Atenolol
50mg, Acetilcisteina 600mg, Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Xinafoato de Salmeterol
25mcg+ Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®); ao fornecimento dos
medicamentos Diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®), Cilostazol 100mg, Gel
hidratante & base de Acidos Graxos Essenciais - AGE e Vitaminas A e E (Dersani®
Higrogel), Lubrificante Ocular (Systane®) e Acetato de Prednisolona 0,12% (Pred
Mild®). Foi sugerido que o médico relatasse o quadro clinico completo do Autor, a fim de se
inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacdo dos ultimos farmaco supracitados.

2. Acostado as folhas 420 a 423, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0601/2020 emitido em 10 de marco de 2020, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; foram acrescentadas as
condi¢cbes clinicas apresentadas pelo Autor — doenca arterial obstrutiva periférica
(DAOP) e insuficiéncia venosa crénica (IVC); foram esclarecidos os aspectos relativos a
indicacdo dos medicamentos Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®) e Cilostazol
100mg. Em relagéo aos pleitos Lubrificante Ocular (Systane®), Acetato de Prednisolona
0,12% (Pred Mild®) e Gel hidratante a base de Acidos Graxos Essenciais - AGE e
Vitaminas A e E (Dersani® Higrogel), foi informado quanto aos 2 primeiros medicamentos
gue a descricdo genérica do quadro clinico atribuido ao Autor que ndo permitia inferir sobre
a indicacdo destes farmacos; e quanto ao Ultimo medicamento foi informado que esse nédo
estava indicado para as doencas descritas nos documentos médicos acostados ao processo,
bem como ndo constava prescricdo medica com indicacdo do seu uso.

3. Para elaboracdo deste Parecer Técnico, foi analisado o receituario médico
acostado a folha 843, ndo datado, emitido pelo médico| |,
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no qual consta a prescricdo ao Autor dos seguintes medicamentos de uso continuo: Gel
hidratante & base de Acidos Graxos Essenciais - AGE e Vitaminas A e E (Dersani®
Higrogel) (aplicar 3 vezes ao dia), Acetilcisteina 600mg (1 envelope & noite), Cilostazol
100mg (1 comprimido de 12 em 12 horas), Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg
(Daflon®) (1 comprimido de 12 em 12 horas), Xinafoato de Salmeterol 25mcg +
Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®) (1 jato 4 vezes ao dia) e Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) (1 comprimido de 12 em 12 horas).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0601/2020 emitido em
10 de margo de 2020 (fls. 420 a 423).

DO PLEITO

1. O Gel hidratante a base de acidos graxos e vitaminas A e E (Dersani®
Hidrogel) é um gel hidratante destinado ao tratamento de feridas. Indicado no auxilio a
cicatrizacdo de feridas secas, periféricas ou profundas, com ou sem infec¢do, com necrose ou
esfacelo, causadas por: Ulceras venosas, arteriais e por pressdo, queimaduras de primeiro
grau e de segundo grau de pequena extensdao com perda parcial ou total de tecidos e areas
pos-trauma.t

2. A Acetilcisteina exerce intensa acdo mucolitico-fluidificante das secre¢Ges
mucosas e mucopurulentas, despolimerizando os complexos mucoproteicos e os acidos
nucléicos que dao viscosidade ao escarro e as outras secrecOes, além de melhorar a
depuragdo mucociliar. Estas atividades tornam a N-acetilcisteina particularmente adequada
para o tratamento das afeccdes agudas e cronicas do aparelho respiratorio caracterizadas por
secre¢cBes mucosas e mucopurulentas densas e viscosas. Esta indicado quando se tem
dificuldade para expectorar e ha muita secrecdo densa e viscosa, tais como ocorre no
enfisema, doenca pulmonar obstrutiva crénica, bronquite aguda, pneumonia, colapso
pulmonar/atelectasia, fibrose cistica/mucoviscidose.?

3. O Cilostazol apresenta como mecanismo de acdo a inibicdo da acdo da
fosfodiesterase 111 e supressdo da degradagdo da adenosina monofosfato (AMP) ciclico, com
0 consequente aumento de sua concentracdo nas plaguetas e vasos sanguineos, produzindo
inibicdo da agregacdo plaquetaria e vasodilatacdo. O cilostazol inibe reversivelmente a
agregacdo plaquetaria induzida por uma variedade de estimulos, incluindo trombina,
adenosina difosfato (ADP), coldgeno, &acido aracddnico, epinefrina, e estresse de
cisalhamento. Esta indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para reducdo do
sintoma da claudicacdo intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular
cerebral (AVC).2

! Informagdes sobre o Gel hidratante a base de AGE e Vitaminas A e E (Dersani®). Disponivel em:
<https://www.dersani.com.br/dersani-hidrogel>. Acesso em: 27 jul. 2022.

2Bula do medicamento N- Acetilcisteina (Fluimucil®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201131964/?nomeProduto=Fluimucil >. Acesso em: 27 jul. 2022.

3 Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=vasogard>. Acesso em: 27 jul. 2022.
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4, A associagdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Daflon®) é
destinada ao tratamento das manifestagdes da Doenca Venosa Crénica, funcional e orgénica
dos membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensagdo de peso nas
pernas, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase.*

5. A associacdo entre o Xinafoato de Salmeterol e Propionato de
Fluticasona (Seretide®) exerce efeito broncodilatador de acédo prolongada e anti-inflamatério
em doengas dos bronquios. Esta indicada para tratamento das doengas obstrutivas reversiveis
do trato respiratorio, entre elas a asma, em adultos e criancas, e para tratamento de
manutencgdo da doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), inclusive de bronquite cronica
e enfisema.®

6. A Dapagliflozina (Forxiga®) é indicada como monoterapia junto a dieta e a
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico (controle dos niveis de agucar no
sangue) em pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Em combinacéo é indicado em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2, para melhorar o controle glicémico, em combina¢do com
metformina, tiazolidinedionas, sulfonilureias ou insulina (isolada ou com até duas
medicagdes antidiabéticas orais), quando a terapia existente juntamente com dieta e
exercicios ndo proporciona controle glicémico adequado. Como combinagdo inicial, €
indicado como terapia de combinacdo inicial com metformina, juntamente com dieta e
exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2,
quando ambas as terapias com dapagliflozina e metformina sdo apropriadas.®

DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado nos PARECERES TECNICOS/SES/SI/NATJIUS N° 3824/2019 emitido
em 18 de novembro de 2019 (fls. 349 a 355) e N° 0601/2020 emitido em 10 de margo de
2020 (fls. 420 a 423).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados Acetilcisteina 600mg,
Cilostazol 100mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®), Xinafoato de
Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona 125mcg (Seretide®) e Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Em relagdo ao pleito Gel hidratante & base de Acidos Graxos Essenciais -
AGE e Vitaminas A e E (Dersani® Higrogel) ndo foram relatados nos documentos
médicos (fls. 245/245, 311/312, 396 e 843) quadro clinico e/ou patologia que acometam o
Autor e que justifiquem seu uso, impossibilitando uma inferéncia segura quanto a sua
indicacéo.

3. No que se refere & disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e Gel hidratante & base de Acidos Graxos Essenciais - AGE e Vitaminas A e E
(Dersani® Higrogel), Acetilcisteina 600mg, Cilostazol 100mg, Diosmina 450mg +

4 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 27 jul. 2022.

5 Bula do medicamento Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) fabricado por GlaxoSmithKline Brasil
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351177303200401/?nomeProduto=Seretide>. Acesso
em: 27 jul. 2022.

® Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga >. Acesso em: 27 jul. 2022.
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Hesperidina 50mg (Daflon®), Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de
Fluticasona 125mcg (Seretide®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) e insumos para
dispensacdo através do SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

o Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da diabetes
mellitus tipo 2.1

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus) e ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos
Excepcionais (SIGME), ndo_foi encontrado cadastro _do Autor no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5. Sendo assim, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS por
meio do CEAF, caso o Autor perfaga o critério de inclusdo do PCDT para o manejo da
diabetes mellitus tipo 2, deverd efetuar cadastro no CEAF, comparecendo ao
RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais
Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (a0 lado do metr6 da Praca Onze)
2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS N° 344/98) e e exames
exigidos no PCDT.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos disponibilizados
pelo SUS, reitera-se que para o tratamento da DPOC o Ministério da Salude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ para o manejo desta patologia. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
medicamentos Budesonida 200mcg (c&psula inalante), Formoterol 12mcqg (capsula inalante),
Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcg (capsula inalante) e Salmeterol 50mcg (p6 inalante ou aerossol bucal) aos usuarios
que perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial. No entanto,
conforme documentos médicos (fls. 311 a 312), o Autor ja faz uso da associagdo Formoterol
12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante), disponibilizada. Assim, ndo ha alternativa
terapéutica para seu quadro clinico pelo SUS, no momento.

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

7 Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19 PCDT_DPOC.pdf >. Acesso em: 27 jul.
2022.
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E o parecer.

A 152 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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