Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0385/2022
Rio de Janeiro, 09 de marco de 2022.

Processo n° 0052140-37.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento pleiteado Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI e Nitrato de Tiamina (vitamina B1)
100mg + Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 100mg + Cianocobalamina (vitamina B12)
5.000mcg (Citoneurin® 5000).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos médicos
(fls. 23, 29 e 30) acostados ao processo do Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE/UERJ),
emitidos pela médica | | em 07 de margo de 2022.

2. De acordo com os documentos médicos analisados, o Autor, 65 anos, com
comprometimento de sua autonomia, importante declinio cognitivo nos dominios de linguagem,
orientacdo temporoespacial, praxia e habilidades visuoespaciais, com depedencia total par
aatividades instrumentais e dependéncia parcial para as atividades bésicas. E portador de Sindrome
demencial com Parkinson atipico, instabilidade postural, com histérico de queda da prépria
altura e fratura do punho esquerdo em 2020, alteracbes comportamentais, sugestivo de
Degeneracao corticobasal provavel, Transtorno Depressivo Maior, Hipertensdo Arterial Sistémica
e incontinéncia urinaria ocasional, com uso de fraldas. Em uso dos medicamentos Galantamina,
Quetiapina e Escitalopram. Tendo sido prescrito tratamento com os medicamentos Colecalciferol
(vitamina D3) 7000UI tomar 01 capsula 01 vez por semana e Nitrato de Tiamina (vitamina B1)
100mg + Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 100mg + Cianocobalamina (vitamina B12)
5.000mcg (Citoneurin® 5000) tomar 01 comprimido 01 vez ao dia. As seguintes Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID10) foram citadas: G31.8 - Outras doencas degenerativas
especificadas do sistema nervoso; 110 - Hipertens&o essencial (priméria); R32 - Incontinéncia
urinaria nao especificada; F32.1 - Episodio depressivo moderado.

11 - 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 Resolucdo 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 organizagdo 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.
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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 Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Bésico 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. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracdes motoras
decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra que
apresentam inclus@es intracitoplasmaticas conhecidas como corpulsculos de Lewy. As principais
manifestacGes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez, roda denteada e
anormalidades posturais. No entanto, as alteragfes ndo séo restritas a substancia nigra e podem
estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo, ndcleo motor dorsal do vago),
cortex cerebral e mesmo neurdnios periféricos, como do plexo mioentérico. A presencga de processo
degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais nao
motores presentes na DP, tais como altera¢des do olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural,
constipagdo, mudangas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos
e deméncia, entre outros!. Outras doencas neurodegenerativas podem apresentar esta sindrome
clinica (parkinsonismo), mimetizando a doenca de Parkinson. Entre elas estdo a deméncia por
corpos de Lewy, a paralisia supranuclear progressiva, a atrofia de mdltiplos sistemas e a
degeneracdo corticobasal, usualmente denominadas “parkinsonismos atipicos’?.

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doenca_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 09 mar. 2022.

2 CARRETE JR., H. Parkinson’s disease and atypical parkinsonism: the importance of magnetic resonance imaging as a potential
biomarker. Radiologia Brasileira, v. 50, n. 4, p. 5-6, ago. 2017. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/rb/a/bFt69pSwdx7ZVNN9tkckxdH/?lang=pt>. Acesso em: 09 mar. 2022.
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2. A Degeneracao Corticobasal (DCB) é uma doenca neurodegenerativa progressiva
e rara. A DCB tem sido tipicamente associada a diferentes combinacBGes de sintomas motores
assimeétricos (parkinsonismo, distonia e mioclonia) e disfuncdo cortical superior (apraxia
ideomotora, fendbmenos de membros alienigenas e perda sensorial cortical). Manifestagdes menos
comuns incluem atrofia cortical posterior e deméncia com caracteristicas da doenca de Alzheimer
(DA). A rigidez dos membros pode refletir uma combinagdo de parkinsonismo, distonia e
paratonia. Pode ocorrer: Instabilidade postural, quedas, marcha anormal, comprometimento
cognitivo, Movimentos oculares anormais, tremor 2,

3. A instabilidade postural € a dificuldade ou incapacidade de manter o corpo em
equilibrio, tanto em situacGes de repouso como em movimento. A instabilidade postural e as
quedas representam a principal causa de incapacidade entre os idosos*.

DO PLEITO

1. O Colecalciferol ou Vitamina Ds;, em solucdo lipossollvel, permite a sua
utilizac8o nos casos de caréncia e hipovitaminose. A vitamina D3 atua regulando positivamente a
homeostasia do calcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizacdo de célcio e fosfato no
intestino delgado, potencializando sua mobilizagdo nos ossos e diminuindo sua excrec¢do renal,
mantendo as concentragGes de calcio e potassio no plasma em niveis ideais, essenciais para a
atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos 0ssos e outras fun¢Ges dependentes do célcio.
E indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. Este medicamento é
destinado a prevencao e ao tratamento auxiliar na desmineralizacdo Gssea pré e p6s menopausa, €
na prevencao de raquitismo, da osteomaléacia, da osteoporose e na prevengdo de quedas e fraturas
em idosos com deficiéncia de Vitamina D®.

2. Na associacdo Nitrato de Tiamina (vitamina B1) + Cloridrato de Piridoxina
(vitamina B6) + Cianocobalamina (vitamina B12) (Citoneurin® 5000) a tiamina é essencial para
0 metabolismo dos hidratos de carbono; a piridoxina converte-se no organismo em fosfato de
piridoxal, que atua como coenzima de cerca de 60 enzimas, a maioria das quais relacionada com o
metabolismo de proteinas e aminoacidos; a cianocobalamina participa do metabolismo lipidico,
glicidico e proteico e da producéo de energia pelas células. . E usado como auxiliar no tratamento
de neuralgia e neurite (dor e inflamacdo dos nervos) que sdo manifestagcdes de neuropatia e podem
se evidenciar através de sintomas como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque.
Também ¢é indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, B6 e B12) para idosos,
individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doencas agudas, cronicas e no
periodo de convalescencga®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que no documento acostado ao processo (fl. 23) ndo ha mencdo de
quadro clinico que justifique o uso dos medicamentos pleiteados. Destarte, para uma inferéncia

3 OLIVEIRA, L. M. DE et al. Cognitive dysfunction in corticobasal degeneration. Arquivos de Neuro-Psiquiatria, v. 75, n. 8, p. 570—
579, ago. 2017. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/anp/a/kTtcj3kXZffSZPn4AMm5rTvK/?lang=en>. Acesso em: 09 mar. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Atencdo a Sadde do Idoso - Instabilidade postural e queda/Milton Menezes da Costa Neto, org.
_Brasilia: Ministério da Salde; Secretaria de Politicas de Saide, Departamento de Atencédo Basica, 1999. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/atencao_saude_idoso_cab4.pdf>. Acesso em: 09 mar. 2022.

% Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?nomeProduto=addera%20D3>. Acesso em: 09 mar. 2022.

® ANVISA. Bula do medicamento Nitrato de Tiamina (vitamina B1) + Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) + Cianocobalamina
(vitamina B12) (Citoneurin® 5000) por Procter & Gamble do Brasil Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CITONEURIN>. Acesso em: 09 mar. 2022.
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sequra acerca da indicacdo dos medicamentos pleiteados, sugere-se a emissdo de documento
médico gue esclareca a necessidade de seu uso, bem como quadro clinico completo do Autor
que justifigue sua utilizacdo no tratamento.

2. No que tange a disponibilizacdo e ente (Estado / Municipio) responsavel pelo
fornecimento, insta informar que Colecalciferol (vitamina D3) 7000 Ul e Nitrato de Tiamina
(vitamina B1) 100mg + Cloridrato de Piridoxina (vitamina B6) 100mg + Cianocobalamina
(vitamina B12) 5.000mcg (Citoneurin® 5000) n&do integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que os medicamentos pleiteados até 0 momento ndo foram submetidos
a analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC).

4, Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
5. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 17,

item “VII - Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a

saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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

"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 09 mar. 2022.
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