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Rio de Janeiro, 1° de junho de 2022.

Processo n° 0005162-79.2016.8.19.0011,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Insulina humana NPH (Novolin® N), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Alogliptina
25mg + Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Rosuvastatina Calcica 10mg +
Ezetimiba 10mg (Plenance EZE®), Colecalciferol ou vitamina D3 50.000U1 (Addera®),
Losartana potassica 50mg, Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de
tiamina (Citoneurin® 5000), Benfotiamina 150mg (Milgamma®), Prednisona 5mg
(Meticorten®), Metotrexato 2,5mg (Tecnomet®), Omeprazol 20mg, Escitalopram 10mg
(Reconter®), Ezetimiba 10mg e Acido Félico 5mg; ao cosmético Creme revitalizante para
pernas (Cedraflon®) e aos insumos agulha Novofine® 4mm; agulhas de insulina com
seringa (Kit seringa insulina Ultra-Fine™ 1mL); Tiras teste glicemia Accu-Chek® Active.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
da Saude da Familia de Cabo Frio (fls. 531 a 533), emitidos em 16 de agosto de 2021 pela
médica | | , bem como o documento a folha 561, emitido em 17 de
marco de 2022 pela médica | | .

2. Em sintese, trata-se de Autora com 73 anos de idade, que apresenta quadro
de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e hipertensdo arterial sisttmica (HAS), além de
sequelas da Chikungunya. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos e insumos: Insulina
humana (Novolin® N) - 30Ul antes do café e 20Ul antes do jantar; Empagliflozina 25mg
(Jardiance®) - 01 comprimido ap6s o café; Ezetimiba 10mg (Zimiex®) - 01 comprimido
apos o jantar; Alogliptina 25mg + Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) -
comprimido ap6s o almoco; Rosuvastatina Célcica 10mg + Ezetimiba 10mg (Plenance
EZE®) - 01 comprimido ao dia; Losartana potassica 50mg (Zart®) - 01 comprimido de
12/12 horas; Benfotiamina 150mg (Milgamma®) - 01 comprimido pela manh4; Prednisona
5mg (Meticorten®) - 02 comprimidos pela manhd; Metotrexato 2,5mg (Tecnomet®) -
comprimidos as sextas-feiras; Omeprazol 20mg - 01 comprimido em jejum; Escitalopram
10mg (Reconter®) - 01 comprimido a noite; Ezetimiba 10mg (Zetia®) - 01 comprimido apds
o jantar; Acido Félico 5mg - 01 comprimido aos sabados; e Creme revitalizante para
pernas (Cedraflon®) - passar a noite; 60 agulhas de insulina (com seringa); 90 fitas para
aferir hemoglicoteste (HGT).

11 - ANALISE

# NatJus 1



Secretaria de
Saude

e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

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 Resolucgdo 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 organizagdo 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 Priméria a
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizaco da Atencio a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencédo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

10. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo e a
monitoracao da glicemia capilar.

11. A Portaria de Consolidagédo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS, sendo eles:

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

r
N

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuérios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua agdo, levando a complicagGes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

2. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenca de etiologia multifatorial, associada a predisposicdo genética, idade avangada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de o DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servicos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencgas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
proximos anos para os sistemas de salde de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econdmico; contudo, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgéo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

! Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro De 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 01
jun. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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1. Insulina humana NPH (Novolin® N) é uma insulina de acéo prolongada. O
efeito de reducdo da glicemia ocorre devido a absorcédo facilitada de glicose apds a ligacéo
da insulina aos seus receptores das células musculares e adiposas e a inibi¢cdo simultanea da
producdo de glicose pelo figado. Novolin® N ¢é indicado para o tratamento de diabetes
mellitus®.

2. A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversivel,
altamente potente e seletivo do SGLT-2 (cotransportador de sddio e glicose 2). Esta indicado
para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em
conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com
metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem
metformina com ou sem sulfonilureia®.

3. A Alogliptina é um inibidor seletivo da dipeptidil peptidase-4 (DPP-4), e a
Pioglitazona um membro da classe das tiazolidinediona. A associagdo Alogliptina +
Cloridrato de Pioglitazona (Nesina Pio®) ¢ indicada como uma segunda ou terceira linha de
tratamento em pacientes adultos com 18 anos ou mais com diabetes mellitus tipo 2 em dois
casos: Como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em
pacientes inadequadamente controlados com pioglitazona isoladamente, e para 0s quais a
metformina é inapropriada devido a contraindica¢@es ou intolerancia; Em combinagdo com
metformina (ou seja, a terapia de combinacédo tripla) como adjuvante a dieta e exercicios
para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos inadequadamente controlados em
que a dose maxima tolerada de metformina e pioglitazona ndo é capaz de controlar a
doenca®.

4, A Rosuvastatina é um inibidor seletivo potente da HMG-CoA redutase. A
Ezetimiba inibe a absor¢do intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. A
associacdo Rosuvastatina Calcica + Ezetimiba (Plenance EZE®) est4 indicada como terapia
adjuvante a dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco
cardiovascular, quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos
com hipercolesterolemia priméaria ou com dislipidemia mista. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia, € indicado para reducdo do LDLcolesterol, colesterol total e triglicérides
elevados, diminuicdo de ApoB, ndo HDL-C, das razfes LDL-C/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-
C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C.

5. O Colecalciferol ou vitamina D3 (Addera®) é um medicamento a base de
vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagdo dssea
pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencao de
guedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o
processamento e a fixagdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcdo e utilizacdo de célcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos 0ssos®.

3 Bula do medicamento Insulina humana (Novolin® N) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Novolin%20N>. Acesso em: 01 jun. 2022.

4 Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=103670172>. Acesso em: 01 jun. 2022.

5 Bula do medicamento Benzoato de Alogliptina 25mg + Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) por Takeda Pharma
Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351691344201259/?nomeProduto=nesina%20pio>.
Acesso em: 01 jun. 2022.

® Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000U1 (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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6. A Losartana potassica (Zart®) é um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina Il. Esté indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é mais considerado adequado’.

7. A associagdo Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de
tiamina (Citoneurin® 5000) é uma combinagcéo oral das vitaminas B1, B6 e B12. A Tiamina
(vitamina B1) é essencial para 0 metabolismo dos hidratos de carbono. A Piridoxina
(vitamina B6) converte-se no organismo em fosfato de piridoxal, que atua como coenzima de
cerca de 60 enzimas, a maioria das quais relacionadas com o metabolismo de proteinas e
aminoacidos. Desempenha importante papel na sintese de neurotransmissores como a
noradrenalina, dopamina, serotonina, GABA e histamina. A Cianocobalamina (vitamina
B12) participa do metabolismo lipidico, glicidico e proteico e da producgdo de energia pelas
células. A associagéo esta indicada como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite®,

8. O creme revitalizante para pernas (Cedraflon®) contém em sua férmula o
fruto de uma cidreira selecionada na Corsega, ilha do Mar Mediterraneo. Sua flor branca e
perfumada produz um fruto grande e oval, com casca espessa e rugosa. O extrato de cidra da
Corsega é conhecido hd muitos séculos por sua acdo revitalizante e relaxante. Tem agéo
refrescante imediata e alivia a sensacéo de pernas cansadas e pesadas®.

9. A Benfotiamina (Milgamma®) é um profarmaco da vitamina B1. Esta
indicado para o tratamento da polineuropatia diabética e da polineuropatia alcodlica
sintomaticas?®.

10. Prednisona (Meticorten®) é um esteroide adrenocortical sintético com
propriedades predominantemente glicocorticoides. Esta indicado para o tratamento de varias
doencas endocrinas, osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatologicas, alérgicas,
oftalmicas, respiratorias, hematoldgicas, neoplasicas e outras que respondam ao tratamento
com corticosteroides. O tratamento corticosteroide hormonal é complementar a terapia
convencional®!.

11. O Metotrexato (Tecnomet®) liga-se com alta afinidade e inativa a enzima
diidrofolato redutase. Esta indicado usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase
grave em adultos'2,

12. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons, age por
inibicio da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do
estbmago. E indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas, nos estados de
hiperacidez géstrica, na prevencdo de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na
sindrome de Zollinger-Ellison, no tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em
esquemas de terapia maltipla e na protecdo da mucosa gastrica contra danos causados por

7 Bula do medicamento Losartana Potassica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZART>. Acesso em: 01 jun. 2022.

8 Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000) por Merck S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CITONEURIN>. Acesso em: 01 jun. 2022.

9 Cedraflon a ’extrait de Cédrat. Creme revitalizante para as pernas. Alivia, refresca e hidrata. Disponivel em:
<https://cedraflon.com.br/wp-content/uploads/2020/05/19.02.15_Minibula-Cedraflon_.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.

10 Bula do medicamento Benfotiamina (Milgamma®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MILGAMMA>. Acesso em: 01 jun. 2022.

1 Bula do medicamento Prednisona (Meticorten®) por Organon Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=METICORTEN>. Acesso em: 01 jun. 2022

12 Bula do medicamento Metotrexato (Tecnomet®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TECNOMET>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs) e também na esofagite de refluxo em criangas
(mais de 01 ano de idade)*®.

13. O Escitalopram (Reconter®) é um inibidor seletivo da recaptacdo de
serotonina (5-HT) de afinidade alta pelo sitio de ligacdo priméario do transportador de
serotonina. Estd indicado para tratamento e prevengdo da recaida ou recorréncia da
depressdo; e para tratamento das seguintes condicdes: transtorno do péanico, com ou sem
agorafobia; do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); do transtorno de ansiedade
social (fobia social); do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).

14, A Ezetimiba (Zetia®) pertence a uma nova classe de compostos
hipolipemiantes que inibem de forma seletiva a absor¢do intestinal de colesterol e de
fitosterois relacionados. Este medicamento é indicado para hipercolesterolemia primaéria,
hipercolesterolemia  familiar homozigética (HFHo), sitosterolemia homozig6tica
(fitosterolemia), e prevencéo de eventos cardiovasculares maiores®.

3

15. O Acido Folico, também denominado &cido pteroilglutdmico, é uma
vitamina do complexo B (vitamina B9), a forma sintética do folato. est4 indicado no
tratamento e prevencdo de estados carenciais do acido folico. E utilizado nas situagdes
clinicas de anemias hemoliticas e megaloblasticas ndo-perniciosas. O uso de acido félico no
periodo que antecede e durante a gestacdo diminui a incidéncia de malformagdes do tubo
neural. Também pode ser usado na prevencéo da displasia cervical®e.

16. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas
disponiveis s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacéo de
agulha com comprimento adequado e realizacdo da técnica correta de aplicacdo, séo fatores
fundamentais para garantir a injecdo de insulina no subcutdneo sem perdas e com
desconforto minimo?.

17. A seringa é um equipamento com/sem agulha usada para: inserir
substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea,
intradérmica, intra-articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma puncéo aspirativa em um
paciente'’.

18. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do

13Bula do medicamento Omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=Neoprazol >. Acesso em: 01 jun. 2022.
14 Bula do Escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 01 jun. 2022.

15 Bula do medicamento Ezetimiba (Zetia®) por Supera RX Medicamentos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=METICORTEN>
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZETIA >. Acesso em: 01 jun. 2022.

16 Bula do medicamento &cido félico (Folin) por Geyer Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FOLIN>. Acesso em: 01 jun. 2022.

1 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel
em:<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-
402a-8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea’®,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, insta mencionar que em peticéo (fl.522) consta a solicitagdo do
item agulha Novofine® 4mm, entretanto em documentos médicos (fls. 532, 533 e 561) consta
somente a prescrigdo dos insumos agulhas de insulina com seringa e fitas para HGT. Vale
ressaltar que é de competéncia médica tal prescricdo. Sendo assim, este NUcleo prestard
informacdes acerca da indicagdo dos itens prescritos em documento médico.

2. Informa-se que os medicamentos Insulina humana NPH (Novolin® N);
Empagliflozina 25mg (Jardiance®); Alogliptina 25mg + Cloridrato de Pioglitazona 30mg
(Nesina Pio®) e Losartana potassica 50mg possuem indicacdo, que consta em bula3#+57,
assim como os insumos agulhas de insulina com seringa (kit seringa insulina Ultra-
Fine™ 1mL) e tiras teste glicemia Accu-Chek® Active estédo indicados para tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora - Diabete mellitus tipo 2 (DM2) e hipertenséo
arterial sisttmica (HAS), conforme relatos médicos (fls. 533 e 561).

3. Quanto aos farmacos Rosuvastatina Célcica 10mg + Ezetimiba 10mg
(Plenance EZE®), Ezetimiba 10mg (Zimiex®) e Benfotiamina 150mg (Milgamma®), cabe
elucidar que, embora tenha sido mencionado o quadro clinico de Diabete mellitus tipo 2
(DM2), ndo foi citado quadros clinicos correlatos ou decorrentes do quadro de DM2, como
por exemplo, hipercolesterolemia ou neuropatias diabéticas. Assim, para que esse Nucleo
possa inferi de forma técnica e segura acerca da indicacdo de tais medicamentos, bem como
sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, sugere-se as médicas
assistentes gue esclarecam o abordado, com mencdo ao quadro clinico completo da
Autora.

4, No que concerne a Prednisona 5mg (Meticorten®), ao Metotrexato 2,5
(Tecnomet®) e ao Acido Félico 5mg, embora tenha sido mencionado que a Requerente
apresenta “sequelas da Chikungunya” (fls. 533 e 561), ndo foi mencionado quais sequelas,
como por exemplo, artralgia. Dessa forma, para que esse Nucleo possa inferir de forma
técnica e segura acerca da indicagéo dos citados farmacos, sugere-se as médicas assistentes
gue esclarecam o abordado, com mencéo as sequelas decorrentes da Chikungunya.

5. No que se refere ao creme revitalizante para pernas (Cedraflon®),
Omeprazol 20mg e Escitalopram 10mg (Reconter®) elucida-se que ndo ha nos documentos
médicos acostados ao processo (fls. 533 e 561), men¢do a patologia que justifique o uso
desses. Assim, recomenda-se ao meédico assistente a emissdo de documento com
descricdo do quadro clinico completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de
forma técnica e segura, a respeito da indicacdo dos pleitos em questdo, bem como sobre a
existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

6. Quanto aos farmacos Colecalciferol ou vitamina D3 50.000UI (Addera®) e
Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000),
elucida-se que nos documentos médicos atuais e avaliados (fls. 531 a 533 e 561), ndo consta

18 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da
Salde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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prescricdo médica desses medicamentos. Assim, para que possa discorrer sobre ambos,
recomenda-se _emissdo de documento médico recente contendo tal prescricdo ou
esclarecendo gue ndo pertencem mais ao plano terapéutico da Autora.

7. Quanto & disponibilizagdo no ambito do SUS, inicialmente convém
esclarecer que ndo foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Municipio de Cabo Frio, e, por esse motivo, sera considerado o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatdria
pelos municipios, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019. Isso
posto, seguem as informacGes abaixo:

e Empagliflozina 25mg (Jardiance®); Alogliptina 25mg + Cloridrato de Pioglitazona
30mg (Nesina Pio®); Rosuvastatina Célcica 10mg + Ezetimiba 10mg (Plenance EZE®);
Colecalciferol ou vitamina D3 50.000Ul (Addera®), Cianocobalamina + Cloridrato de
piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000), Benfotiamina 150mg
(Milgamma®); Escitalopram 10mg (Reconter®); Ezetimiba 10mg (Zetia®) e Creme
revitalizante para pernas (Cedraflon®) — Ndo constam no Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria pelos municipios, tampouco na
lista oficial de medicamentos do Componente Especializado e Estratégico dispensados
através do SUS no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

e Insulina humana NPH 10mL e tubete de 3mL (Novolin® N); Losartana potassica
50mg (Zart®); Prednisona 5mg (Meticorten®); Omeprazol 20mg e Acido Félico 5mg -
Descritos no Elenco Minimo supracitado, sendo disponibilizados no ambito da atencéo
basica. Para ter acesso a estes farmacos, a Autora ou seu representante legal devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Metotrexato 2,5mg (Tecnomet®) - Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude. Para informar sobre o acesso pela via administrativa, faz-se necessaria a
informacdo do item 3 dessa concluséo.

e Agulha Novofine® 4mm (agulha para caneta de aplicacdo de insulina) néo integra
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de
Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou
do municipio em fornecer tal item.

v E interessante dizer que, embora a agulha para caneta de insulina nio seja
padronizada no SUS, a Atencdo Bésica dispensa, excepcionalmente, este item (Kit
com 30 agulhas/més) para os usudrios de Insulina humana NPH tubete de 3 mL
(Novolin® N) requlamente cadastrados no programa, conforme NOTA
TECNICA INFORMATIVA N° 01/2022 - SUPAFIE/SUBAS/SES RJ.

19 Secretaria de Estado de Sadde do Rio de Janeiro. NOTA TECNICA INFORMATIVA N° 01/2022 - SUPAFIE/SUBAS/SES
RJ. Disponivel em: <https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NDk4MTY %2C>. Acesso em: 01 jun.
2022
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e Cabe ressaltar que a Insulina_humana NPH (Novolin® N) sdo comercializados sob as
apresentacdes de frasco-ampola (utilizadas com seringa), caneta pré-preenchida e refil
para utilizagdo com caneta compativel para aplicacdo de insulina. Contudo, em
documento médico (f.561) foi prescrito o medicamento Insulina humana (Novolin® N)
sob forma de refil que necessita da agulha pleiteada, porém ndo prescrita. Sendo assim,
solicita-se que o médico assistente verifique se deseja 0 medicamento Insulina
humana NPH (Novolin® N) sob forma de refil para caneta de insulina (com uso de
agulha 4mm) OU sob apresentacdo de frasco-ampola (utilizadas com seringa
acoplada com agulha).

¢ Kit seringa insulina 1mL/agulha de insulina (agulhas de insulina com seringa) e tiras
teste glicemia estdo padronizados para distribuigdo gratuita aos pacientes, através do
SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertensdo e Diabetes. Para ter acesso, a Autora deverd comparecer a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

8. Com relagdo a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que para
0 tratamento da Diabetes mellitus tipo 2, sdo disponibilizados pelo SUS, no ambito da
Atencdo Basica, segundo Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019, os
hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimido de 500mg e 850mgq) e
Glibenclamida (comprimido 5mg) frente ao pleito ndo padronizado Alogliptina 25mg +
Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®).

9. Assim, recomenda-se & médica assistente que verifigue a possibilidade
de uso pela Autora dos farmacos padronizados. Para ter acesso aos itens padronizados, a
Demandante ou representante legal devera dirigir-se a Unidade Basica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento.

10. Informa-se que o farmaco Dapagliflozina 10mg comprimido foi
incorporado _no_SUS, sendo ofertado no a&mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), pela Secretaria de Saude do Estado do Rio de Janeiro
(SES-RJ), aos pacientes que perfazem os critérios de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2).

11. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Autora pode
fazer uso da Dapagliflozina 10mg comprimido - ofertada pelo SUS - frente ao
medicamento Empagliflozina 25mg (Jardiance®) prescrito (ndo ofertado pelo SUS),
explicitando, em caso de negativa, os motivos, de forma técnica e clinica. E, em caso
positivo de troca, verificar se a Autora se enquadra nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2).

12. Assim, para ter acesso a Dapagliflozina 10mg comprimido, a Autora ou seu
represente legal deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo ao Posto de Assisténcia
Médica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristdvdo, Cabo Frio, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias.
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13. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

14, Destaca-se que os farmacos e insumos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
15. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de

agulhas para caneta de aplicacé@o de insulina, seringa acoplada com agulha e tiras teste
para afericdo da glicemia capilar. Portanto, cabe dizer que Novofine®, Ultra-Fine™ e
Accu-Chek® correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de
1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitagdo
destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios de
compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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