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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1385/2022
Rio de Janeiro, 30 de junho de 2022.

Processo n° 0003454-90.2022.8.19.0008,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Latanoprosta 0,05mg/mL (Drenatan®), Tartarato de Brimonidina 0,2% +
Maleato de Timolol 0,5% (Combigan®), Cloridrato de Dorzolamida 2% (Dorzal® ou
Ocupress®), Lubrificante ocular (Optive®), Glimepirida 2mg (Amaryl®), Alogliptina
25mg (Nesina®), Rosuvastatina calcica 20mg (Rosuvas®) e Mecobalamina 1000mcg
(Dozemast®), e aos insumos aparelho de medir glicose (G Tech Free Lite®), tiras
reagentes e agulhas BD® Ultra Fine.

| - RELATORIO

1. Acostado as folnas 55 a 62 encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0294/2022, emitido em 23 de fevereiro de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislacfes vigentes a época; ao quadro clinico
da Autora - glaucoma severo e diabetes mellitus n&o insulinodependente (CID-10:
E11), a disponibilizagdo, pelo SUS, dos medicamentos Latanoprosta 0,05mg/mL
(Drenatan®), Tartarato de Brimonidina 0,2% + Maleato de Timolol 0,5% (Combigan®),
Cloridrato de Dorzolamida 2% (Dorzal® ou Ocupress®), Lubrificante ocular
(Optive®), Glimepirida 2mg (Amaryl®), Alogliptina 25mg (Nesina®), Rosuvastatina
célcica 20mg (Rosuvas®) e Mecobalamina 1000mcg (Dozemast®), aparelho de medir
glicose (G Tech Free Lite®), tiras reagentes e agulhas BD® Ultra Fine.

2. Posteriormente foi apensado novo documento médico em impresso da UBS
Onofre Aniceto de do Municipio de Belford Roxo (fl. 75) emitido em 12 de abril de 2022
pelo médico | . Trata-se de Autora, 63 anos, portadora de diabetes

mellitus, glaucoma, esteatose hepatica e retinopatia diabética. Segundo relatério médico
foi “acometida de 03 AVCs (SIC) ”, necessitando de Rosuvastatina célcica 20mg
(Rosuvas®) e Mecobalamina 1000mcg (Dozemast®) para tratamento. Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10) citadas: E11 - Diabetes Mellitus n&o-insulino-
dependente; 110 - Hipertensdo essencial (priméria); G45 - Acidentes vasculares
cerebrais isquémicos transitorios e sindromes correlatas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0294/2022, emitido
em 23 de fevereiro de 2022 (fls. 55-62).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em complementagdo do PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
0294/2022, emitido em 23 de fevereiro de 2022 (fls. 55-62).
2. A Esteatose é 0 acimulo anormal de gordura em um érgdo ou tecido. A

Esteatose hepética caracteriza-se pelo acumulo excessivo de gordura (lipidios) nas células
do figado denominadas hepatécitos. Essa pode permanecer estavel por muitos anos e até
regredir, se suas causas forem controladas. Se ndo o forem, a doenca pode evoluir para a
esteatoepatite. Nessa fase a esteatose se associa a inflamagcdo e morte celular, fibrose
(cicatrizagdo) e tem maior potencial de progressdo, ao longo dos anos, para cirrose e para o
carcinoma hepatocelular (CHC) ou cancer de figado. A esteatose hepatica é classificada em
dois grandes grupos: causada pelo consumo excessivo e crénico de bebidas alcodlicas;
causada por outros fatores de risco e denominada doenca hepatica gordurosa néo alcodlica
(DHGNA) !

3. A retinopatia diabética (RD) é uma das complicagbes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus?. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. A RD esta consistentemente
associada a outras complicagdes do diabetes, e sua gravidade esté ligada a um maior risco de
desenvolvimento de complicagBes micro e macrovasculares. Fatores de risco identificados
para RD: duracdo do diabetes, gestacdo, variabilidade glicémica, doenga renal cronica,
hipertensdo arterial sistémica, hipoglicemia, mau controle glicémico, dislipidemia, anemia,
puberdade, melhora muito rapida do controle glicémico em individuos cronicamente mal
controlados, transtornos alimentares. O diagndstico da RD aumenta a probabilidade de
doenca renal, acidente vascular cerebral e doenca cardiovascular. A RD é classificada em
retinopatia diabética ndo proliferativa (RDNP) e a proliferativa (RDP) em termos da auséncia
ou da presenca de neovascularizagdo de retina, respectivamente. A RD proliferativa (RDP) é
forte preditora para doenca arterial periférica, aumentando o risco de ulceracdo e amputacdo
dos membros inferiores. Diagndstico e tratamento precoces melhoram o progndstico da RD,
reduzindo o risco de dano visual irreversivel. O atraso no diagndstico e o surgimento das
formas graves constituem a principal causa de perda visual evitavel na populacdo
economicamente ativa®,

DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N°
0294/2022, emitido em 23 de fevereiro de 2022 (fls. 55-62).

111 - CONCLUSAO

! Esteatose hepatica. Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/e/esteatose-
hepatica-1>. Acesso em: 29 jun. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

3 SBD Sociedade Brasileira de Diabetes. Manejo da retinopatia diabética. Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-retinopatia-diabetica>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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1. De acordo com 0 teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0294/2022, emitido em 23 de fevereiro de 2022 (fls. 55-62),
este Nucleo recomendou a emisséo de laudo médico detalhando a condicéo clinica da Autora
para viabilizar os esclarecimentos relativos a indicacdo dos pleitos Rosuvastatina célcica
20mg (Rosuvas®) e Mecobalamina 1000mcg (Dozemast®).

2. Nesse sentido, com base no novo documento médico (fl. 75) informa-se que
0 medicamento Rosuvastatina 20mg estd indicado ao manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora.

3. Acerca do pleito Mecobalamina 1000mcg (Dozemast®), uma das indicacoes
prevista em bula é deficiéncia de B12 ocasionada por condi¢cBes (anemia perniciosa,
resseccdo ou bypass gastrico e pacientes que fazem uso de metformina®. Cabe ressaltar que
apesar da Autora fazer uso de metformina (Glifage XR®), segundo folha 23, néo foi relatado
em documento médico a deficiéncia da vitamina B12. Dessa forma, permanece sem
descricdo de patologias e/ou comorbidades que fornecam embasamento clinico suficiente
para a justificar o uso do referido medicamento no plano terapéutico da Autora.

4, Quanto & disponibilizacdo no ambito do SUS reitera-se o informado no
parecer técnico n° 0294/2022 de que ndo se encontram padronizados em nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagédo
através do SUS, no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que em alternativa a Rosuvastatina Calcica 20mg,
encontram-se disponibilizados no SUS os medicamentos Sinvastatina 20mg e Atorvastatina

10mg e 20mg.

6. Para ter acesso a0 medicamentos Sinvastatina 20mg, a Demandante devera
comparecer a unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste
farmaco.

7. J4 a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF,
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da
Dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta
n° 8, de 30 de julho de 2019)°, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. Os medicamentos do CEAF somente seréo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10) contempladas. Assim, as CIDs e patologias da Demandante, E11 -
Diabetes Mellitus ndo-insulino-dependente; 110 - Hipertensdo essencial (priméria); G45 -
Acidentes vasculares cerebrais isquémicos transitérios e sindromes correlatas, esteatose
hepética e retinopatia diabética, ndo estdo entre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do farmaco pleiteado de
forma administrativa.

4 Bula do medicamento Mecobalamina (Dozemast®) por Marjan Industria e Comércio Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101550248>. Acesso em: 22 fev. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevengdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 30 jun. 2022.
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8. Acrescenta-se quanto aos questionamentos realizados sobre as alternativas
terapéuticas disponibilizadas no SUS no teor conclusivo do parecer técnico n° 0294/2022 (fl.
61), em novo documento medico ndo houve mencéo da possibilidade de uso dos substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS.

E o parecer.

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

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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