GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 1108/2017

Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2017.

Processo n° 0211683-32.2017.4.02.5151,
ajuizado por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas
do 3° Juizado Especial Federal, da Sec;ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Colestiramina 4g (Questran) Pioglitazona 15mg, Cloreto de Sédio
9,0mg/mL (Rinosoro), Nistatina creme vaginal, Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex®)
Nifedipino comprimidos revestidos e Omeprazol 20mg; e quanto a enzima lactase em
comprimido (Lacday® ou Perlatterou Paralac )

| — RELATORIO

1. De acordo com receituario médico do Hospital Federal de Bonsucesso e
Formularios Médicos em impresso da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro e da
Céamara de Resolugéo de Litigios de Saude (fls. 17, 18, 23/24, 31/35, 36/40 e 41/47) emitidos
em 01 e 25 de de setembro, 02 e 03 de outubro de 2017, pelas médicas

a Autora apresenta diagnéstico de diarreia cronica secundaria a intolerancia a lactose e
status pos colecistectomia. Também apresenta quadro de hipertensédo arterial e diabetes
mellitus tipo 2. Para tratamento da mtoleranma a lactose tem indicacéo de uso da enzima
lactase em comprimido (Lacday OU Perlatte® OU Paralac ) na posologia de 01 a 02
comprimidos sempre que for consumir leite ou derivados. Para o tratamento da dlarre|a pos
colecistectomia, tem indicacdo de uso de Colestiramina 4g envelope (Questran®), na
posologia de 01 envelope de 12/12 horas de modo continuo. Relata que é necessaria a
realizacdo de exames para a intolerancia a lactose, pois teve teste respiratério positivo em
setembro/2015; para a diarria pods colecistectomia, respondeu a prova terapéutica. A Autora
também tem indicag&o de uso continuo dos seguintes medicamentos:

e Atenolol 25mg — 02 comprimidos 01 vez ao dia;
e Hidralazina 25mg — 01 comprimido de 08/08 horas;

¢ Nifedipino 20mg comprimidos revestidos — 01 comprimido de 12/12 horas;

e Losartana potassica 50mg — 01 comprimido de 12/12 horas;
e Hidroclorotiazida 25mg — 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Glibenclamida 5mg — 02 comprimidos pela manhd, 01 comprimido no almogo e 01
comprimido a noite;

e Pioglitazona 15mg — 01 comprimido 01 vez ao dia;
¢ Omeprazol 20mg — 01 capsula em jejum;
e Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex®) — Aplicar conforme orientagdo médica.

2. Foi informado que a Autora apresentou efeitos colaterais durante o tratamento
com Metformina e, por esse motivo, foi prescrito o medicamento Pioglitazona, ao qual a Autora
apresentou boa adesdo, sem apresentar reacbes adversas. Acrescenta que o medicamento
Glibenclamida, na forma isolada, ndo controla a gliecemia da Autora e ainda nao ha indicacédo
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para o uso de insulina no tratamento do diabetes mellitus. Informa que se nédo receber o
tratamento adequado podera apresentar piora do controle glicmico com as consequéncias do
diabetes mellitus tipo 2 ndo controlado (piora da funcdo renal, alteracbes oculares e
alteragGes cardiacas). Em relacdo a diarreia apresentada pela Autora, a médica assistente
informou que é incapacitante para as atividades basicas diarias e se ndo for submetida ao
tratamento indicado, poderd evoluir com desnutricdo. Foram mencionadas as seguinte
Classificacdes Internacionais de Doencgas (CID-10): K63.8 — Outras doencas especificadas
do intestino, K91.5 — Sindrome pés-colecistectomia, 110 — Hipertensdo essencial
(priméria), E11.9 — Diabetes mellitus né@o-insulino-dependente sem complicac¢fes, E 11.8
— Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente com complica¢fes ndo especificadas.

3. Acostado as folhas 19, 20, 21 e 22 encontram-se receituarios do Hospital
Federal de Bonsucesso emitidos em 01 e 25 de setembro de 2017 pelas médicas

indicando a Autora:
e Pioglitazona 15mg — 1 coprimido, via oral, 1x/dia;

e Cloreto de Soédio 9,0mg/mL (Rinosoro Spray) — aplicar 01 jato em cada narina de
04/04 horas;

e Nistatina creme vaginal — aplicar na vagina 02 vezes ao dia;

. Lacday® ou Perlatte® ou Paralac® — 01 comprimido antes das refeicdes em que for
consumir leite ou derivados;

e Colestiramina (Questran®) — diluir 01 envelope em 01 copo de agua e tomar antes do
almoco e do jantar.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 Consolidacéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagcédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucdo 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
salide oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
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saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

7. De acordo com a Resolucdo n° 18, de 30 de abril de 1999, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, alimento com alegacdo de
propriedade funcional ou de saldde é aquele que “pode, além de fun¢Bes nutricionais
basicas, quando se tratar de nutriente, produzir efeitos metabdlicos e ou fisiol6gicos e ou
efeitos benéficos a salde, devendo ser seguro para consumo sem supervisdo médica”.

DA PATOLOGIA

1. A intolerancia alimentar é uma reacdo adversa a um alimento que néo
envolve o sistema imunoldgico e ocorre devido a forma como o corpo processa o alimento ou
os componentes do alimento. Pode ser causada por uma reacdo todxica, farmacoldgica,
metabdlica, digestiva, psicolégica ou idiopatica a um alimento ou substancia quimica contida no
alimento. Por exemplo, um individuo pode ser intolerante ao leite ndo por causa de uma alergia
a proteina do leite, mas pela incapacidade de digerir a lactose™.

2. A intolerancia a lactose, aguUcar presente em leite e derivados, é a reacgao
adversa a alimentos mais comum; a maioria dos casos resulta de uma reducdo da enzima que
digere a lactose (lactase) de causa genética. Os sintomas incluem distensdo abdominal e
célicas, flatuléncia e diarreia varias horas ap6és a ingestao de lactose. Uma vez que os sintomas
sdo semelhantes, a intolerancia a lactose é frequentemente confundida com alergia ao leite de
vaca; contudo, alguns |nd|V|duos gue séo alérgicos ao leite de vaca também podem ter reacdes
respiratérias ou anafilaticas’.

3. Diarreia crdnica define-se como uma alteracdo no transito intestinal
caracterizada pela alteragcdo da consisténcia das fezes, aumento do niumero de frequéncia das
dejecdes (mais de deje¢Oes didrias) e peso fecal superior a 200 g/24h, prologando-se por mais
de 4 semanas. O diagnostico diferencial pode ser muito complexo e abrangente, pois pode ter
inmeras etlologlas causas infecciosas, enddocrinometabdlicas, neoplasicas, funcionais e
medicamentosas®.

4. A colecistectomia € remocdo cirtrgica da vesicula biliar. Esta indicada no
tratamento da litiase biliar e suas complicacbes e nas neoplasias da vesicula biliar.
Inicialmente, as colecistectomias para tratamento da litiase biliar eram realizadas por meio de
laparotomia. No fim do século vinte a colecistectomia passou a ser feita por meio de acessos
menores como a minilaparotomia e em seguida pela videolaparoscopia, que é 0 acesso
considerado como padrdo na atualidade®.

5. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis

! MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para Reacdes Adversas a Alimentos: Alergia e
Intolerancia Alimentar. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricdo e
dietoterapia. 132 ed. Rio de janeiro: Elsevier.

2 FERREIRA S.; MAGALHAES M. et al. Diarreia cronica. J Port Gastrenterol.; 19(3):140-142, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/pdf/ge/v19n3/v19n3a07.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.

¥ SANTOS J.; SANKARANKUTTY A.; et al. Colecistectomia: aspectos técnicos e indicacdes para o tratamento da
litiase biliar e das neoplasias. Medicina (Ribeirdo Preto); v. 41, n. 4, p. 449-464, 2008. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2008/VOL41N4/SIMP_3colecistectomia.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.
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elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg4.

6. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doen(;a mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificac@o atual da doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

7. O diabetes mellitus tipo 2, compreende cerca de 90% do total de casos,
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina gerando hiperglicemia. A maioria
dos pacientes apresenta sobrepeso ou obesidade deposicdo central de gordura. Em geral,
mostram evidéncias de resisténcia & acdo da insulina e o defeito na secrecdo de insulina
manifesta-se pela incapacidade de compensar essa resisténcia. Em alguns individuos, no
entanto, a acdo da insulina é normal, e o defeito secretor mais intenso. Pode ocorrer em
qualquer idade, mas em geral é diagnosticada apo6s os 40 anos. O inicio é em geral insidioso e
0s sintomas classicos mais brandos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para
sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico
adequado. Como o diabetes € uma doenca evolutiva, com o decorrer dos anos, quase todos os
pacientes requerem tratamento farmacoldgico, muitos deles com insulina, uma vez que as
células beta do pancreas tendem a progredir para um estado de faléncia parcial ou total ao
longo dos anos®.

DO PLEITO

1. A Colestiramina (Questran ) uma resina que adsorve e combina-se aos
acidos biliares do intestino para formar um complexo insollvel que € excretado nas fezes. Isso
resulta em uma continua, embora parcial, remoc¢édo de &cidos biliares a partir da circulagédo
entero-hepatica, impedindo a sua reabsorcéo. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento
auxiliar no tratamento de reidratacdo no quadro diarreico devido a ma absorcdo de acidos
biliares, associada aos seguintes grupos etiol6gicos: diarreia resultante de doenca e/ou
auséncia de ileo (parte terminal do intestino delgado), d|arre|a resultante de distarbios
funcionais (organicos ou cirdrgicos) ou de doengas infecciosas®.

2. A Pioglitazona diminui a resisténcia a insulina na periferia e no figado,
resultando em um aumento da eliminacéo de glicose insulina-dependente e na d|m|nU|<;ao da
producéo de glicose hepatica. Esta indicada como um coadjuvante de dieta e exercicios fisicos
para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo Il. Pode ser utilizado em
monoterapia e também para uso combinado com sulfoniluréia, metformina, ou insulina, quando
dieta e exercicios associados a um agente Unico nao resultam em controle adequado da
glicemia O acompanhamento de diabetes tipo Il devera também incluir aconselhamento
nutricional, reducao de peso quando indicado e exercicios. Estas medidas sao importantes ndo

* Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.

® BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>.
Acesso em: 30 nov. 2017.

® Bula do medicamento Colestiramina (Questran Light®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5634332015&pldAnexo=2705286 >
Acesso em 30 nov. 2017.
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s6 para tratamento primario do diabetes tipo Il, mas também para manter a eficacia do
tratamento medicamentoso’.

3. O Cloreto de Sodio (Rinosoro Spray) atua como fluidificante,
descongestionante, umidificante e anti-séptico nasal. Auxiliar no tratamento das manifestacdes
nasais comuns a gripes e resfriados. Auxilia no tratamento de outras patologias respiratorias
tais como rinite alérgica, rinossinusite, sinusite, gotejamento pds-nasal Tem como objetivo,
auxiliar na remo¢@o mecéanica da secrecdo e das bactérias e também na fluidez do muco,
descongestionando a via nasal, aumentando, portanto, a permeabilidade da via respiratérias.

4. A Nistatina é um antibiético antifiingico poliénico. Liga-se aos esteroides
existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis, com resultante alteragdo na
permeabilidade da membrana celular e consequente extravasamento do conteddo
citoplasmatico. Esta indicado para o tratamento de candidiase vaginal®.

5. A associacdo de Nistatina + Oxido de Zinco ¢ indicada para assaduras de
bebés, principalmente relacionadas ao uso de fraldas. Outras indicagfes s&o os intertrigos
(mamario, perineal, interdigital, axilar ou outros) e as paroniquias por fungos do género
Candida. Este medicamento é uma pomada que associa em sua férmula a nistatina, éxido de
zinco e petrolato, que formam uma camada protetora, reduzindo a friccdo entre a pele e as
fraldas e impedindo o contato da pele com urina e fezes, além de auxiliar a cicatrizacdo de
irritacdes da pele e combater a infecgédo peIa Candida, fungo frequentemente presente em
assaduras mais intensas ou de maior duragdo™.

6. O Nifedipino Retard inibe o influxo do ion célcio através da membrana celular,
nas células musculares lisas vasculares e no musculo cardiaco (também chamado de
blogueador dos canais lentos do célcio ou antagonista de calcio). Estd indicado para o
tratamento da hlpertensao arterial e na doenca arterial coronariana: angina crbénica estavel e
angina vasoespastica™.

7. O Omeprazol esta indicado para tratar certas condicbes em que ocorra muita
producédo de &cido no estdbmago. E usado para tratar Ulceras gastricas e duodenais e refluxo
gastroesofagico. Muitas vezes é usado também na combina¢do com outros antibidticos para
tratar as Ulceras associadas as infec¢des causadas pela bactéria Helycobacter pylori. Também
pode ser usado para tratar a doenca de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estdmago passa
a produzir &cido em excesso, para tratar dispepsia € para evitar sangramento do trato
gastrintestinal superior em pacientes seriamente doentes™

8. O Lacday® é a enzima lactase na concentracdo de 10.000 FCC ALU (sdo
denominacbes de medida para este ativo) que auxilia na digestdo da lactose presente nos
alimentos. Recomenda-se consumir 1 comprimido mastigavel em cada refeicdo que contenha

" Bula do medicamento Cloridrato de Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11595722016&pldAnexo=3042516
>. Acesso em: 30 nov. 2017.

8 Bula do medicamento Cloreto de Sédio 9,0mg/mL (Rinosoro Spray) por Laboratério Americano de Farmacoterapia
S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3338442015&pldAnexo=2575489 >
Acesso em: 30 nov. 2017.

® Bula do medicamento Nistatina por Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3237462017&pldAnexo=5145361
>, Acesso em: 30 nov. 2017.

1% Bula do medicamento Nistatina + Oxido de Zinco (pomada) por Medley Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17001202016&pldAnexo=3439478
>, Acesso em: 30 nov. 2017.

™ Bula do medicamento Nifedipino (Oxcord® Retard) por Biossintética Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.ultrafarma.com.br/media/pdf/00032920.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.

2 Bula do medicamento Omeprazol por EMS S.A Disponivel em:
<https://www.ems.com.br/arquivos/produtos/bulas/bula_omeprazol_10134_1140.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.
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lactose. Os comprimidos podem ser mastigados ou ingeridos com agua. Nao contém sabor,
nem gliten. Apresentacdo: embalagem com 30 comprimidos™

9. O Perlatte® é a enzima lactase na concentracdo de 9.000 FCC por comprimido.
A lactase € uma enzima presente em nosso organismo e responsavel pela quebra da lactose
em dois agUcares simples: glicose e galactose, para que possam ser absorvidos. Portanto, é
essencial para a digestdo do leite e de seus derivados. Estudos indicam que o consumo da
lactase exdgena promove a adequada hidrélise da lactose, com redug¢do do desconforto
gastrointestinal, possibilitando o consumo de laticinios em individuos intolerantes ou com
restricdes ao consumo de lactose. Indica-se consumir 1 comprimido antes da ingestdo de
produtos de origem lactea ou consumir conforme orientacdo do Médico ou Nutricionista. A
finalidade de uso do produto lactase em comprimidos é suplementar a deficiéncia da enzima
lactase, auxiliando a digestédo da lactose presente em produtos lacteos. O produto fornece 9000
unidades FCC da enzima lactase na por¢do recomendada e devera ser ingerido
concomitantemente a produtos de origem lactea. Importante: o uso de Perlatte® se da sob
demanda, ou seja, para individuos com deficiéncia da enzima lactase, sempre que houver a
ingestdo da lactose. Ndo deve ser consumido por diabéticos e individuos com galactosemia.
Consumir sob orientacdo do médico ou nutricionista. Porcdo 320 mg (1 comprimido) “Nao
contém quantidade significativa de valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais,
gorduras saturadas, gorduras trans, fibra alimentar e sddio”. Apresentacao: 30 comprimidos14

10. O Paralac® é a enzima lactase na concentracdo de 9.000 FCC por comprimido.
A lactase € uma enzima presente em nosso organismo e responsavel pela quebra da lactose
em dois agUcares simples: glicose e galactose, para que possam ser absorvidos. Portanto, é
essencial para a digestdo do leite e de seus derivados. Estudos indicam que o consumo da
lactase exdgena promove a adequada hidrélise da lactose, com reducdo do desconforto
gastrointestinal, possibilitando o consumo de laticinios em individuos intolerantes ou com
restricdes ao consumo de lactose. Indica-se consumir 1 comprimido antes da ingestdo de
produtos de origem lactea ou consumir conforme orientacdo do Médico ou Nutricionista. A
finalidade de uso do produto lactase em comprimidos é suplementar a deficiéncia da enzima
lactase, auxiliando a digestéo da lactose presente em produtos lacteos. O produto fornece 9000
unidades FCC da enzima lactase na por¢cdo recomendada e devera ser ingerido
concomitantemente a produtos de origem lactea. Importante: o uso de Paralac® se da sob
demanda, ou seja, para individuos com deficiéncia da enzima lactase, sempre que houver a
ingestdo da lactose. Nao deve ser consumido por diabéticos e individuos com galactosemia.
Consumir sob orientacdo do médico ou nutricionista. Porcdo 320 mg (1 comprimido) “Nao
contém quantidade significativa de valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais,
gorduras saturadas, gorduras trans, fibra alimentar e sédio”. Apresentacdo: 30 comprimidos™

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre elumdar gue embora tenha sido pleiteado o0 medicamento
Nistatina_creme vaginal (Dermodex®) (fl. 02), em consulta ao banco de dados da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), verificou-se que o medicamento de nome comercial
(Dermodex ), corresponde a associacdo das substancias Nistatina + Oxido de Zinco. Deste
modo, considerando que os receituarios acostados as folhas 21 e 24 |nd|cam 0s medicamentos
Nistatina creme vaginal E Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex®), este Niicleo considerou
como pleito ambos 0os medicamentos.

'3 | acday® — enzima digestiva — lactase.EMS. Disponivel em:< http://lacday.com.br/sobre_lacday.php>. Acesso em: 30
nov.2017.

* Folheto do alimento Perlatte® por Eurofarma laboratérios S.A. Disponivel em:< http://www.eurofarma.com.br/wp-
content/uploads/2016/10/perlatte-folheto.pdf>. Acesso em: 30 nov.2017.

'* Folheto do alimento Paralac® por Momenta farmacéutica LTDA.Disponivel
em:<https://www.momentafarma.com.br/bulas/paralac.pdf/>. Acesso em: 30 nov.2017.
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2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Colestiramina 4g (Questran®),
Pioglitazona 15mg, Cloreto de Sadio 9,0mg/mL (Rinosoro), Nistatina creme vaginal, Nistatina +
Oxido de Zinco (Dermodex ), Nifedipino comprimidos revestidos, Omeprazol 20mg e a enzima
lactase em comprimido pleiteada (Lacd:ﬂ'5 ou Perlatte® ou Paralac®) possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, apenas 0s medicamentos
Cloreto de Sddio 9,0mg/mL solucao nasal, Nifedipino 10mg comprimidos simples [a Autora foi
prescrito Nifedipino 20mg comprimidos revestidoss] e Omeprazol 20mg integram a Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)™.

3. Os medicamentos pleiteados Colestlramlna 4qg (Questran) Pioglitazona
15mg, Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex®) e Nifedipino comprimidos revestidos estdo
indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — diarreia cronica,
hipertenséo arterial e diabetes mellitus tipo Il.

4. Em relagdo aos medicamentos pleiteados Cloreto de Sddio 9,0mg/mL
(Rinosoro), Nistatina creme vaginal e Omeprazol 20mg, cumpre esclarecer que nos
documentos médicos enviados para analise deste Nucleo, ndo ha mencdo de doenca e/ou
guadro clinico gue justifiquem sua utilizacdo no plano terapéutico da Autora. Portanto,
para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos referidos medicamentos, recomenda-se
envio e/ou emissdo de documento médico relatando o quadro clinico completo e atualizado
da Autora.

5. Adicionalmente, destaca-se que se trata de Autora com quadro de intolerancia
a lactose, caracterizado pela deficiéncia intestinal da enzima lactase, responsavel pela
digestao da lactose, agucar presente em leite e derivados. A deficiéncia dessa enzima leva ao

acumulo de lactose no intestino e a ocorréncia fezes moles ou diarreia, além de inchago,
flatuléncia e célicas."’

6. O tratamento desse quadro exige uma mudanc¢a na dieta e consiste na
reducdo ou exclusédo dos ahmentos que contenham lactose (leite e derivados),
dependendo do grau de intolerancia’’. Como alternativa ao consumo de leite e derivados,
indica-se a mgestao de produtos Iacteos tratados com a enzima lactase, que contém teores
reduzidos de lactose™®. Outras opcOes sdo bebidas vegetais (a base de extrato de soja, aveia,
arroz, dentre outras) enriquecidas com calcio.'’

7. Acerca da enzima lactase em comprimido pleiteada (Lacday ou Perlatte® ou
Paralac®), destaca-se que seu uso é indicado para pacientes com intolerancia a lactose, por
auxiliar na digestdo da lactose presente em produtos lacteos, devendo ser ingerido
concomitantemente ao alimento contendo lactose****. No entanto, 0 uso dessas enzimas
esta indicado quando o individuo eventualmente deseia consumir_algum alimento contendo
lactose em sua composicdo, ja gue atualmente existe maior facilidade quanto ao acesso de
subtitutos do leite e derivados isentos ou com baixo teor de lactose.™

8. No que tange a competéncia de fornecimento, elucida-se que a Portaria
GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009, foi revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de
28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de
30 de julho de 2013 e, recentemente também revogada pelas Portarias de Consolidacédo n° 2 e

'® BRASIL. Ministerio da Satde - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME , Brasilia — DF 2017
Disponivel em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 30 nov. 2017.

" DECHER, N. KRENITSKY,J.S. Tratamento médico nutricional para doencas do trato gastrointestinal inferior. In:
MAHAN, L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢cédo e dietoterapia. 132 ed.Rio de janeiro:
Elsevier.

!® PEREIRA, M.C.S. et al. Lacteos com baixo teor de lactose: Uma necessidade

para portadores de ma digestao da lactose e um nicho de mercado. Rev. Inst. Latic. “Candido Tostes”, Nov/Dez, n°
389, 67: 57-65, 2012. Disponivel em:< https://www.revistadoilct.com.br/rilct/article/viewFile/227/237>. Acesso em: 30
nov.2017.
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n° 6, de 28 de setembro de 2017, que disp6em, sobre as normas de execucdo e de
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

9. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de
28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos
municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responséaveis pela selecao, programagéo,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

10. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicéo de suas listas.

11. Sendo assim, quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados no
ambito do SUS, informa-se que:

e Cloreto de Sédio 9,0mg/mL (solucdo nasal, frasco ¢/ 10mL), Nistatina creme vaginal,
Nifedipino 20mg comprimidos revestidos e Omeprazol 20mg encontram-se
padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da
Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME-RIO. Para obter informacdes acerca
do acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima a
sua residéncia, munida de receitudrio atualizado;

e Colestiramina 4g, P|ogI|tazona 15mg e Nistatina + OX|do de Zinco e enzima lactase
em comprimido (Lacday OU Perlatte® OU Paralac ) ndo integram nenhuma lista
oficial para disponibilizagdo por meio do SUS, no &mbito do Municipio e Estado do Rio
de Janeiro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA GABRIELA CEARRARA
Nutricionista Farmacéutica
CRN4 14100900 CRF-RJ 21047
LUCIANA MANHENTE DE RACHEL DE SOUSA
CARVALHO SORIANO AUGUSTO
Médica Farmacéutica
CRM RJ 52.85062-4 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 8



