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ARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1528/2022
Rio de Janeiro, 14 de julho de 2022.

Processo n°® 0026701-21.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Hidroquinona 40mg/g + Tretinoina 0,5mg/g + Fluocinolona Acetonida 0,1mg/g
(Hormoskin®), Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®), Insulina Lispro (Humalog®) ou
Insulina Asparte (Novorapid®), Lidocaina geleia, Succinato de Desvenlafaxina nas
concentracdes de 50mg e 100mg comprimido de liberacdo prolongada (Pristiq®), Pregabalina
150mg (Lyrica®), Periciazina 10mg (Neuleptil®), Ezetimiba 10mg (Zetia®), Levotiroxina sédica
50mcg (Puran T4%®), Colecalciferol 2.000Ul (DPREV), Cloridrato de Oxicodona 10mg
comprimido de liberagdo prolongada (Oxycontin®), Acido Tidctico 600mg (Thiotacid® 600
HR), Benfotiamina 150mg (Milgamma®), Orlistate 120mg (Lipiblock®), Pantoprazol 40mg,
Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®), Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®),
Domperidona 10mg (Motilium®), Acetato de Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®), Sulfato de
Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®), aos dermocosméticos gel
hidratante Atoderm Intensive, Thiamidol + Acido Hialurdnico (Anti-Pigment Dual Serum),
protetor solar Anthelios Airlicium FPS 70, creme anti-idade para contorno de olhos
(Isdinceutics K-Ox Eyes), gel de limpeza Effaclar para pele oleosa e creme de ureia 10%, ao
produto Canabidiol 20mg/mL, aos suplementos alimentares (Mobility™ Artiflex, Motilex® HA e
Coenzima Q10) e aos insumos fitas para glicemia capilar (OneTouch® Il ou Accu-Chek®
Performa ou FreeStyle Optium), cateter vesical de alivio n° 10, sonda vesical de demora n° 12,
luva estéril n° 7, agulha para caneta de insulina 8mm (BD Ultra-Fine™) e sensor para
glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos (fls. 43
a 48 e 52 a 55), emitidos em 06 de abril e 26 de maio de 2022,
por | |. Em resumo, trata-se de Autora, portadora de diabetes mellitus

tipo 1 (DM1), em remissdo desde agosto de 2018, submetida a transplante pancreético, com
inimeras complicagdes em decorréncia do DM1, como neuropatia autondmica, acometendo 0s
sistemas cardiovascular, urogenital e gastrointestinal. Apresenta ainda dislipidemia mista,
disturbio bipolar, neuropatia sensitivo-motora de membros superiores e inferiores, cardiopatia
autondmica, hipotiroxinemia, deficiéncia de vitamina D, fibromialgia com dores intensas,
obesidade grau I, gastroparesia, necessitando realizar lavagem intestinal intermitente. Em funcéo
da neuropatia, apresenta importante labilidade glicémica, com episédios de hipoglicemia sem
alerta e hiperglicemia, sendo iniciada a monitorizacdo com sistema FreeStyle® Libre. Realiza
cateterismo vesical intermitente devido a bexiga neurogénica, apresentando reten¢do urinaria.
Além disso, realiza tratamento dermatoldgico devido & alta possibilidade de cancer de pele, pelo
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uso continuo de imunossupressores, para a manutencdo do enxerto transplantado. Assim, foram
prescritos os seguintes itens:

Hidroquinona 40mg/g + Tretinoina 0,5mg/g + Fluocinolona Acetonida 0,1mg/g
(Hormoskin®) — com a pele limpa, aplicar nas manchas de melasma da face duas vezes ao
dia;

Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) — 41U por dia;

Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®) — uso conforme a
glicemig;

Lidocaina geleia — 1 tubo ao més para realizagdo de cateterismo vesical;

Succinato de Desvenlafaxina 50mg comprimido de liberagdo prolongada (Pristiq®) — 1
comprimido ao dia;

Succinato de Desvenlafaxina 100mg comprimido de liberacéo prolongada (Pristiq®) —
2 comprimidos ao dia;

Pregabalina 150mg (Lyrica®) — 2 comprimidos de 12/12 horas;
Periciazina 10mg (Neuleptil®) — 1 comprimido por dia;
Ezetimiba 10mg (Zetia®) — 10mg por dia;

Levotiroxina sédica 50mcg (Puran T4®) — 50mcg por dia;
Colecalciferol 2.000Ul (DPREV) — 2 comprimidos por dia;

Cloridrato de Oxicodona 10mg comprimido de liberacdo prolongada (Oxycontin®) —
10mg duas vezes ao dia;

Acido Ti6ctico 600mg (Thiotacid® 600 HR) — 600mg trés vezes ao dia;
Benfotiamina 150mg (Milgamma®) — 300mg ao dia;

Orlistate 120mg (Lipiblock®) — 1 comprimido trés vezes ao dia;
Pantoprazol 40mg — 1 comprimido pela manha;

Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®) — 1 comprimido ao dia;

Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®) — 1 comprimido a cada 6 horas, conforme
Necessario;

Domperidona 10mg (Motilium®) — 1 comprimido trés vezes ao dia, conforme necessario;

Acetato de Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®) — 1 comprimido ao dia, em caso de queda
de presséo;

Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®) — — 1
comprimido duas vezes ao dia;

Gel hidratante Atoderm Intensive — aplicar antes e depois do banho e sempre que a pele
estiver ressecada;

Thiamidol + Acido Hialurénico (Anti-Pigment Dual Serum) — aplicar antes e depois do
banho e sempre que a pele estiver ressecada;
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e Anthelios Airlicium FPS 70 — aplicar e reaplicar quando necessario, no minimo, duas
vezes ao dia;

¢ Creme anti-idade para contorno de olhos (Isdinceutics K-Ox Eyes) — aplicar na regido
do melasma dos olhos duas vezes ao dia;

o Gel de Limpeza Effaclar para pele oleosa — realizar limpeza da pele de manha e de noite;
e Creme de ureia 10% — passar nos pés e corpo duas vezes ao dia;

e  Mobility™ Artiflex — 1 envelope uma vez ao dia;

e Motilex® HA — 1 capsula uma vez ao dia;

e Coenzima Q10 — 1 comprimido duas vezes ao dia;

e Fitas para glicemia capilar (OneTouch® Il ou Accu-Chek® Performa ou FreeStyle
Optium) — 8 frascos por més;

e Cateter vesical de alivio n°® 10 — 90 unidades por més;

e Sonda vesical de demora de silicone n® 12 - 1 unidade por més;

e Luva estéril n° 7 — 94 unidades por més;

e Agulha para caneta de insulina 8mm (BD Ultra-Fine™) — 2 caixas;

e Sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) 2 caixas por més.

2. De acordo com documento médico em impresso propno (f1. 49), emitido em 20 de
dezembro de 2021, por | |, a Autora € portadora ha mais de 10 anos de
grave e incapacitante dor axial e nos quatro membros devido a polineuropatia diabética, com dor
crbnica refrataria. Além disso, apresenta transtorno bipolar, dificultando o seu tratamento. Ao
longo desse tempo fez uso de diversos medicamentos, sem sucesso. Em face ao grave sofrimento e
refratariedade a todos os farmacos aplicaveis ao seu caso, a Autora se enquadra como possivel
beneficiaria do uso compassivo de extrato de Cannabis sativa. Assim, foi recomendada a utilizacdo
de Canabidiol 20mg/mL, com dose inicial de 0,5mL — 2x/dia, podendo ser aumentado
progressivamente até 1,5mL — 2x/dia, de acordo com sua resposta clinica.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. 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,
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receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

4. A Portaria de Consolidacdo 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:
I1 — INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao 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 efou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).
5. 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

7. 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.

8. 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 Atenc¢do Priméria a Satde no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

10. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

12. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricd, publicada em Jornal Oficial de Marica n® 1275,
Ano X1V em 14 de fevereiro de 2022.
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13. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 0
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

14. Os medicamentos Succinato de Desvenlafaxina, Pregabalina, Periciazina,
Cloridrato de Oxicodona e Cloridrato de Tramadol estdo sujeitos a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacédo
desses esta condicionada a apresentagdo de receituérios adequados.

15. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concess.

do da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para
a comercializacdo, prescri¢do, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

16. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolugdo RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde.

17. De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sadde, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentac&o de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

18. De acordo com a Resolugédo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do produto para
ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de
individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou
combinados.

19. De acordo com a Resolucéo 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
salde é aquele que pode, além de funcGes nutricionais basicas, quando se tratar de nutriente,
produzir efeitos metabolicos e ou fisioldgicos e ou efeitos benéficos a saude, devendo ser seguro
para consumo sem supervisao médica.

DO QUADRO CLINICO

1. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destrui¢do das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
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geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

2. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcédo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressao vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgdes urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioragéo renal?. Dentre as alternativas
de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)®.

3. A cardiopatia pode ser definida como qualquer doenga que atinja o coragdo e
sistema sanguineo, sendo as mais comuns e principais causas de morte a angina pectoris, infarto
agudo do miocéardio, acidente vascular cerebral, aterosclerose e hipertenséo arterial®.

4, O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado pela
alternancia de episodios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que acarreta
grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em especial no
trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo significativo e
impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também demonstram
aumentos significativos na utilizacdo de servi¢os de saide ao longo da vida se comparados a
pessoas sem outras doencas psiquiatricas®.

5. A Obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacdo
com varias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é estimado pela relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
e,

6. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

2 FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representaces sociais das
necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 08 jul.
2022.

3 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 08 jul. 2022.

4 Secretaria Municipal de Satde de S&o Paulo. Cadernos de satide bucal da SES SP, 2004. Disponivel em:
<http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/arquivos/saudebucal/Prot_Necessidades_Especiais.pdf>. Acesso em:
08 jul. 2022.

5 Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar tipo I.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_TranstornoAfetivoBipolar_Tipol.pdf >. Acesso em: 08 jul. 2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengao
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 08 jul. 2022.
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dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteracéo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia
é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista
e HDL-C baixo’.

7. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes cronicas,
como a artrite reumatoide, hd& um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®,

8. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

9. A hipotiroxinemia é a disfuncdo tiroideia implicada em défices do
neurodesenvolvimento e aumento da morbimortalidade perinatal. Pode ser definida por niveis
sanguineos de tiroxina total (T4T) dois desvios-padrdo (DP) abaixo da média, ou abaixo de um
limiar de 6 pg/dL, com tirotropina (TSH) normal ou baixa.

10. A deficiéncia de vitamina D é uma doenga nutricional produzida pela deficiéncia
de vitamina D na dieta, producdo insuficiente de vitamina D na pele, absorcdo inadequada de
vitamina D da dieta, ou conversdo anormal de vitamina D em seus metabdlitos bioativos.
Manifesta-se clinicamente por raquitismo em criangas e osteomalacia em adultos't. O
Departamento de Metabolismo Osseo e Mineral da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia publicou um posicionamento acerca das dosagem séricas da 25 OH vitamina D no
contexto da hipovitaminose, sendo a dosagem de 20ng/mL desejavel para populacdo geral, e
valores entre 30 e 60 ng/mL recomendado para grupos de risco como idosos, valores menores de
10ng/mL muito baixa com risco de evoluir com defeito na mineralizacdo dssea’?.

11. Melasma é uma dermatose comum que cursa com alteragéo da cor da pele normal,
resultante da hiperatividade melanocitica focal epidérmica de clones de melandcitos

" Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

8 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 08 jul. 2022.

9 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p.509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 08 jul. 2022.

0 MOREIRA, A; et al. Hipotiroxnemia em recém-nascidos pré-termo. Portuguese Journal of Pediatrics, vol.41, n° 3, 2010. Disponivel
em: <https://pjp.spp.pt/article/view/4357>. Acesso em: 11 jul. 2022.

11 DeCS. Deficiéncia de Vitamina D. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=15210&filter=ths_termall&g=Defici%C3%AAncia%20de%20Vitamina%20D >. Acesso em:
08 jul. 2022.

12 SBEM, Vitamina D: Novos valores de referéncia. Disponivel em: <https://www.endocrino.org.br/vitamina-d-novos-valores-de-
referencia/>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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hiperfuncionantes, com consequente hiperpigmentacdo melanica induzida, principalmente, pela
radiacdo ultravioleta. Clinicamente, caracteriza-se por manchas acastanhadas, localizadas
preferencialmente na face, embora possa acometer também regido cervical, toracica anterior e
membros superiores. Mulheres em periodo fértil e de fototipos intermediérios representam as
populagdes mais acometidas. Grande parte de sua fisiopatogenia permanece desconhecida, havendo
relacdo com fatores genéticos, hormonais, uso de medicamentos, cosméticos, endocrinopatias e
fotoexposicdo®®,

12. Gastroparesia € uma doenga gastrica em que o estbmago do paciente ndo
consegue se movimentar da forma correta, fazendo com que os alimentos passem tempo demais no
estbmago, sem seguir para o intestino. A gastroparesia é chamada também de sindrome de atraso
no esvaziamento gastrico“.

DO PLEITO

1. O creme dermatoldgico a base de Hidroquinona + Tretinoina + Fluocinolona
Acetonida (Hormoskin®) é indicado para um tratamento de curta duragdo do melasma
(escurecimento da pele do rosto, especialmente nas bochechas e na testa) de moderado a grave. Os
primeiros resultados aparecem geralmente apés 4 semanas de tratamento®,

2. A Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) é um analogo recombinante da
insulina humana de longa duragdo (até 24 horas de a¢do), produzido por uma tecnologia de ADN
(acido desoxirribonucleico) recombinante. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo
2 em adultos e também é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em
criancas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o
controle da hiperglicemia®®,

3. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de
ADN recombinante, uma droga de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. A insulina Lispro
possui um inicio de acdo e um pico mais rapidos e uma duracdo mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esse medicamento é indicado no tratamento de
pacientes com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®’.

4. A Insulina Asparte (Novorapid®) ¢ um analogo da insulina humana, de agéo
rapida, obtido por biotecnologia. Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer
tratamento com insulina®®.

5. A Lidocaina geleia é um anestésico local de superficie e lubrificante, causando
uma perda temporéria de sensacdo na area onde é aplicada, estando indicada para tais fins em:

13 MIOT, L.D.B; et al. Fisiopatologia do melasma. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 84, n° 6, p. 623-635, 2009. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1410280465melasma.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.

14 Rede Dor. Gastroparesia. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/gastroparesia>. Acesso em: 11 jul. 2022.

15 Bula do medicamento Hidroquinona + Tretinoina + Fluocinolona Acetonida (Hormoskin®) por GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351550335200881/?nomeProduto=Hormoskin >. Acesso em: 11 jul.
2022.

16 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?nomeProduto=basaglar>. Acesso em: 11 jul. 2022.

17 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly S.A.S. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 11 jul. 2022.

18 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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uretra feminina e masculina durante citoscopia, cateterizacdo, exploracdo por sonda e outros
procedimentos endouretrais, e tratamento sintomatico da dor em conex&o com cistite e uretrite!®,

6. O Succinato de Desvenlafaxina (Pristiq®) é um inibidor seletivo da recaptacdo da
serotonina e da noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento do transtorno depressivo
maior (TDM)Z,

7. Pregabalina (Lyrica®) é um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema
nervoso central &cido gama-aminobutirico (GABA) gque age regulando a transmissdo de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Estd indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em
adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundaria, em
adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia?:.

8. Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico indicado no tratamento de
disturbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distarbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reagdes de
frustragcdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e
desajustamentos?2.

9. A Ezetimiba (Zetia®) pertence a uma nova classe de compostos hipolipemiantes
que inibem de forma seletiva a absorc¢do intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. Este
medicamento € indicado para hipercolesterolemia priméaria, hipercolesterolemia familiar
homozigdtica (HFHo), sitosterolemia homozigdtica (fitosterolemia), e prevengdo de eventos
cardiovasculares maiores?,

10. A Levotiroxina (Puran® T4) ¢ indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo
primario resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bdécio; ou com
hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario (hipotaldamico). Hipotireoidismo
medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto de potassio (SSKI) ou de terapia com
carbonato de litio, tem respondido adequadamente a descontinuacdo do agente causador e
instituicdo da terapia com levotiroxina,

11. O Colecalciferol (vitamina D3) (DPREV) é considerada uma vitamina
antirraquitica indispensavel para o metabolismo do célcio. A deficiéncia de vitamina D é uma das
principais causas tanto de raquitismo como de osteomalécia. E um medicamento a base de vitamina
D3 (colecalciferol), indicado para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina

19 Bula do medicamento Lidocaina 2% geleia (Xylocaina®) por ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351022761201709/?nomeProduto=xylocaina>. Acesso em: 11 jul. 2022.
20 Bula do Succinato de Desvenlafaxina (Pristiq®) por Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351440851200636/?nomeProduto=pristig>. Acesso em: 11 jul. 2022.

2t Bula do medicamento Pregabalina (Lyrica®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351574117202117/?nomeProduto=Lyrica>. Acesso em: 11 jul. 2022.

22 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 11 jul. 2022.

2 Bula do medicamento Ezetimiba (Zetia®) por Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351329403200973/?nomeProduto=zetia>. Acesso em: 11 jul. 2022.

2 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?substancia=5905> Acesso em: 11 jul. 2022.
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D. Pode ser utilizado na prevencédo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea, prevengdo e
tratamento do raquitismo, osteomalacia e prevencdo no risco de quedas e fraturas®.

12. Cloridrato de Oxicodona (Oxycontin®) é um agonista opioide indicado para o
tratamento de dores moderadas a severas, quando € necessaria a administragdo continua de um
analgésico, 24 horas por dia, por periodo de tempo prolongado?.

13. Acido Tidctico (Thiotacid® 600 HR) interfere nos processos bioquimicos
provocados pelo diabetes e, como um antioxidante, reduz os radicais livres no nervo diabético.
Estes estudos indicam que o Acido Tioctico pode melhorar a funcionalidade dos nervos
periféricos, relacionada com disturbios sensoriais da polineuropatia diabética, que se manifestam
através de parestesia, como queimagdo, dorméncia ou formigamento. E destinado ao tratamento
dos sintomas da polineuropatia diabética periférica’.

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

15. Orlistate (Lipiblock®) é indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou
obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em conjunto com uma
dieta de baixa caloria. E eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso, manutengo do
peso e prevencdo da recuperagdo do peso perdido). Melhora os fatores de risco associados ao
excesso de peso, como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue), intolerancia a glicose (“pré-
diabetes™), diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue), hipertensdo arterial
(pressdo alta), e promove também a reducdo da gordura visceral (localizada entre os 0Orgéos
abdominais). Pode ser utilizado também para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com
sobrepeso ou obesidade. Orlistate, em conjunto com uma dieta de baixa caloria e medicamentos
antidiabéticos orais e/ou insulina, promove controle adicional do aglcar no sangue®.

16. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de prétons, isto &, inibe uma estrutura
localizada dentro de células especificas do estdbmago (células parietais), que sdo responsaveis pela
producdo de &cido cloridrico. Estd indicado para o tratamento da Ulcera péptica gastrica ou
duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o tratamento da Sindrome de
Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma producdo exagerada de acido pelo estbmago;
para erradicacdo do Helicobacter pylori com finalidade de reducéo da taxa de recorréncia de Ulcera
gastrica ou duodenal causadas por esse microorganismo®.

17. Cloridrato de Tiamina (Benerva®) é a forma coenzimatica da vitamina B1. Esta
indicado para o tratamento de: neurites e polineurites (como tratamento adjuvante); neurites e
cardiomiopatia causadas por consumo excessivo de alcool; sindrome de Wernicke-Korsakoff;

2 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) (DPREV®) por MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=114620027>. Acesso em: 11 jul. 2022.

% Bula do medicamento Cloridrato de Oxicodona (Oxycontin®) por Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351142314201301/?nomeProduto=Oxycontin >. Acesso em: 11 jul.
2022.

27 Bula do medicamento Acido Ti6ctico (Thioctacid® HR) por Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=THIOCTACID> Acesso em: 11 jul. 2022.

2 Bula do medicamento Benfotiamina (Milgamma®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351261641201599/?nomeProduto=Milgamma >. Acesso em: 11 jul. 2022.

2 Bula do Medicamento Orlistate (Lipiblock®) por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351405011201607/?nomeProduto=Lipiblock>. Acesso em: 11 jul. 2022.

30 Bula do medicamento Pantoprazol (Pantozol®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351696805201486/?substancia=7303f>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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necessidades aumentadas de vitamina B1 (pessoas idosas); e Beribéri (deficiéncia grave e tipica de
vitamina B1)3L.

18. Cloridrato de Tramadol (Tramal®) é um analgésico opioides de acgéo central.
Outros mecanismos que contribuem para o efeito analgésico de tramadol sdo a inibicdo da
recaptacdo neuronal de noradrenalina e o aumento da liberacéo de serotonina. As doses analgésicas
de tramadol em uma ampla faixa ndo apresentam efeito depressor sobre o sistema respiratério.
Também, a motilidade gastrintestinal é menos afetada. Esta indicado para o tratamento da dor de
intensidade moderada a grave, de carater agudo, subagudo e cronico®.

19. Domperidona (Motilium®) é um antagonista da dopamina com propriedades
antieméticas. Esta indicado nas sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de
esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite. Também estd indicado para o
tratamento das nauseas e vOmitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou
induzidas por radioterapia ou tratamentos por drogas (anti-inflamatérios antineoplasicos)®.

20. Acetato de Fludrocortisona (Florinefe®) é um esteroide adrenocortical sintético,
que possui potentes propriedades mineralocorticoides e alta atividade glicocorticoide. E utilizado
por seus efeitos mineralocorticoides age nas situagdes onde exista uma deficiéncia de corticoides
no organismo. E indicado como terapia de substituicdo parcial nos casos de insuficiéncia
adrenocortical (Doenca de Addison) primaria e secundaria, e para o tratamento da sindrome
adrenogenital de perda de sal®.

21. Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) é um
medicamento cuja acdo principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagfes. O uso do
medicamento por periodos superiores a 3 semanas demonstrou uma acgdo regeneradora da
cartilagem, trazendo como consequéncia indireta a diminuicdo da dor e da limitacdo dos
movimentos comuns as doengas da cartilagem. E indicado para osteoartrite, osteoartrose ou artrose
em todas as suas manifestacoes®.

22. O gel hidratante Atoderm Intensive promove uma hidratagdo intensa anti-coceira
com textura gel ultra fresca para peles secas e muito secas, irritadas com coceira. Gragas a
Niacinamida, este gel reforca a barreira cutanea e repde lipidios, prevenindo a perda de hidratacdo
de forma duradoura. A patente SKIN BARRIER THERAPY™ ajuda a recuperar o equilibrio do
microbioma, prevenindo a irritacdo e o ressecamento da pele. O ativo derivado da Enoxolona
acalma a coceira de forma rapida e duradoura®.

23. O sérum cujos principais ingredientes sio o Thiamidol e o Acido Hialurénico
(Anti-Pigment Dual Serum) reduz a hiperpigmentacdo e previne seu reaparecimento. Além de
renovar a aparéncia da pele¥.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Tiamina (Benerva®) por CELLERA FARMACEUTICA S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351100395201917/?nomeProduto=Benerva>. Acesso em: 11 jul. 2022.

32Bula do medicamento Tramadol (Tramal®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=186100003>. Acesso em: 11 jul. 2022.

33 Bula do medicamento Domperidona (Motilium®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=motilium>. Acesso em: 11 jul. 2022.

34 Bula do medicamento Acetato de Fludrocortisona (Florinefe®) por Aspen Pharma Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351035303201704/?nomeProduto=florinefe>. Acesso em: 11 jul. 2022.

% Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351170176200249/?nomeProduto=artrolive>. Acesso em: 11 jul.
2022.

3 Informagdes sobre o cosmético gel hidratante Atoderm Intensive por BIODERMA LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE.
Disponivel em: <https://www.biodermabrasil.com/nossos-produtos/atoderm/intensive-gel-creme>. Acesso em: 11 jul. 2022.

37 Informagdes sobre o cosmético Thiamidol + Acido Hialurénico (Anti-Pigment Dual Serum) por Eucerin®. Disponivel em:
<https://www.eucerin.com.br/produtos/anti-pigment/dual-serum?utm_source=paid-
search&utm_campaign=&utm_medium=google&utm_format=no-ad&gclid=EAlalQobChMIw9-r6e7z-
AIVFjKRCh3jZWRoOEAAYASAAEQLROfD_BwE>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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24, Anthelios Airlicium FPS 70 é um protetor solar sem cor que protege a pele e
todas as causas do brilho (oleosidade e umidade), proporcionando uma sensacao de pele limpa e
fresca por 12h. Filme protetor resistente mesmo em condi¢des extremas, com textura que nédo
pesa, ndo escorre e nao derrete,

25. Creme anti-idade para contorno de olhos (Isdinceutics K-Ox Eyes) € destinado
para o contorno dos olhos indicado para o cuidado das bolsas, olheiras e linhas de expressao. Reduz
bolsas e olheiras e minimiza linhas de expressdo®.

26. Gel de Limpeza Effaclar para pele oleosa é um gel de limpeza ideal para peles
oleosas a acneicas. Com férmula desenvolvida especialmente para a pele brasileira, o Effaclar
Concentrado combina Acido Salicilico, LHA e PCA de Zinco para uma limpeza profunda e
eficaz. Limpa a pele profundamente. Reduz a oleosidade de forma duradoura. Reduz a aparéncia
dos poros. Possui eficacia antiacne na face e no tronco comprovada cientificamente®.

27. O creme de Ureia é um creme estavel, sem fragrancia, umidificante, que hidrata e
restaura a maciez da pele especialmente seca e aspera, ele aumenta efetivamente a capacidade da
pele em absorver e reter a umidade. Estd indicado no tratamento da pele seca e &spera;
hiperqueratose palmar e plantar; ictiose vulgar®.

28. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem*2.

29. O produto de cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos
registrados. N&o possui estudos clinicos completos que que comprovam a sua eficacia e seguranca.
H& incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica**4,

30. De acordo com o fabricante Sanofi, o suplemento nutricional a base de Colageno
hidrolisado em po6 (Mobility™ Artiflex) é constituido por peptideos bioativos de coldgeno que

3 Informagdes sobre o cosmético protetor solar Anthelios Airlicium FPS 70 por LA ROCHE POSAY LABORATOIRE
DERMATOLOGIQUE. Disponivel em: <https://www.laroche-posay.com.br/anthelios/airlicium-
fps70?gclid=EAlalQobChMI98aXhPLz-AIV7U91AB3b4QBFEAAY ASAAEGLIWVD_BWE>. Acesso em: 11 jul. 2022.

% Informagdes sobre o cosmético Creme anti-idade para contorno de olhos (Isdinceutics K-Ox Eyes) por ISDIN ISDINCEUTICS.
Disponivel em: <https://www.isdin.com/pt-BR/produto/isdinceutics/k-ox-eyes>. Acesso em: 11 jul. 2022.

40 Informagdes sobre o cosmético Gel de Limpeza Effaclar para pele oleosa por LA ROCHE POSAY LABORATOIRE
DERMATOLOGIQUE. Disponivel em: < https://www.laroche-posay.com.br/effaclar/gel-concentrado?gclid=EAlalQobChMI4K-
99PLz-AIVFT-RChOkwANzEAAYASAAEQJYFfD_BwE&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 11 jul. 2022.

1 Bula do creme de Ureia (Nutraplus®) por Galderma Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://drogariaeconomais.com.br/BACKOFFICE/Uploads/Bula/7897930760806.PDF>. Acesso em: 11 jul. 2022.

“2ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 11 jul. 2022.

“BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
Donaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 11 jul.
2022.

4 Produtos de cannabis. Folheto informativo do Canabidiol Promediol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351844894202126/?substancia=25722>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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contribui para manutencdo articular e diminuicdo de desconfortos. Apresentacdo: caixa com 20
sachés (cada saché contém 10g de colageno hidrolisado)*.

31. Motilex HA se trata de suplemento alimentar em capsulas composto por uma
associacdo de colageno tipo Il ndo hidrolisado e &cido hialurénico que auxilia na manutencdo da
funcdo articular e sua lubrificacdo. Forma de apresentacdo: 30 ou 60 capsulas. Modo de uso: 1
céapsula por dia“.

32. A coenzima Q-10, ou ubiquinona, é encontrada em todos os tecidos. Existem 10
coenzimas Q, mas a Q-10 é a Unica encontrada no organismo. Os niveis diminuem com a idade,
devendo ser suplementada em individuos idosos. No miocardio, encontra-se em altas
concentragdes, funcionando como um potente antioxidante e varredor de radicais livres, mais
potente do que as vitaminas E e C. E capaz de restaurar a funcdo imunoldgica, melhorar os
batimentos cardiacos e influenciar favoravelmente o tratamento de sindromes neuroldgicas
cronicas. Tem sido utilizada extensamente no Mal de Alzheimer, (no Jap&o), doenga periodontal,
fadiga e na prevencéo de arritmias cardiacas®’.

33. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solucdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor ¢é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose
atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de saide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao tratamento do
diabetes*.

34. As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas &
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
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicacdo, sao fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

35. As tiras reagentes (fitas) de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

36. A sonda uretral (cateter vesical de alivio) é um produto confeccionado em PVC
(cloreto de polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com

45 Sanofi — Mobility. Disponivel em: < https://www.mobilitysaude.com.br/produtos/artiflex/>. Acesso em: 14 jul. 2022.

4 Motilex HA. Apsen farmacéutica. Disponivel em: < https://www.apsen.com.br/motilex/>. Acesso em: 14 jul. 2022.

47 Coenzima Q-10 por Purifarma. Disponivel em: < http://purifarma.com.br/Arquivos/Produto/COENZIMA%20Q%2010.pdf>. Acesso
em: 14 jul. 2022.

48 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 08 jul. 2022.

49 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencdo Bésica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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extremidade proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado
para 0 esvaziamento da bexiga, como alternativa a ndo eliminacgéo espontanea®.

37. Cateter (sonda) vesical de demora (CVD) é utilizado quando € preciso manter a
drenagem continua de urina por varios dias, semanas ou meses. Este tipo de sonda esté indicado
quando é necessario promover 0 esvaziamento constante da bexiga, monitorar o débito urinario,
fazer o preparo cirargico, realizar irrigacdo vesical ou para diminuir o contacto da urina com lesdes
de pele préximas a regido genital®®.

38. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
salde, reduzindo o risco da exposi¢do a fluidos bioldgicos e a possibilidade de contaminagdo do
cliente e do profissional®.

111 - CONCLUSAO
Secdo 1 — Relativa aos medicamentos pleiteados:

1. Cabe esclarecer que a Autora se enquadra no uso de polifarmacia, ou seja, 0 uso
de maltiplos medicamentos, comum e crescente na préatica clinica. Este crescimento relaciona-se a
varios fatores, como aumento da multimorbidade, & maior disponibilidade de farmacos no mercado
e 0 uso de associagdes medicamentosas para 0 manejo de varias condicBes de salde. A associacao
otimizada de farmacos, prescritos de acordo com a melhor evidéncia disponivel, pode curar,
minimizar danos e melhorar a qualidade de vida. Porém, algumas terapias sdo inadequadas e
podem ocasionar reagdes adversas e interagdes medicamentosas.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados, Insulina Glargina (Lantus® ou
Basaglar®), Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®), Lidocaina geleia,
Succinato de Desvenlafaxina nas concentra¢des de 50mg e 100mg comprimido de liberagéo
prolongada (Pristiq®), Pregabalina 150mg (Lyrica®), Ezetimiba 10mg (Zetia®), Levotiroxina
sddica 50mcg (Puran T4®), Colecalciferol 2.000Ul (DPREV), Cloridrato de Oxicodona 10mg
comprimido de liberagdo prolongada (Oxycontin®), Acido Tidctico 600mg (Thiotacid® 600
HR), Benfotiamina 150mg (Milgamma®), Orlistate 120mg (Lipiblock®), Cloridrato de Tiamina
300mg (Benerva®), Cloridrato de Tramadol 50mg (Tramal®), Domperidona 10mg (Motilium®)
e Pantoprazol 40mg possuem indicacdo para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora.

3. Em relacdo aos medicamentos Periciazina 10mg (Neuleptil®), Acetato de
Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®) e Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina
400mg (Artrolive®), informa-se que o quadro clinico descrito nos documentos médicos acostados
aos autos processuais ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso
desse no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste

% HOSPITALAR Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter pléstico uretral. Disponivel
em: <http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_4241 SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-
ESTERIL-MEDSONDA>. Acesso em: 08 jul. 2022.

51 REIS, M. Sonda vesical de demora ou de alivio: para que servem e diferencas. Disponivel em:

<, https://www.tuasaude.com/cateterismo-vesical/>Acesso em: 08 jul. 2022.

52 DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Satde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_KDiwQFgg
cMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br¥%2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%25C3%25
A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2I >. Acesso em: 08 jul. 2022.
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pleito, sugere-se a emissdo_de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias que
estariam relacionadas com o uso destes farmacos no tratamento da Autora.

4, No que tange a disponibilizacdo e ente (Estado / Municipio) responsavel pelo
fornecimento, seguem as informagdes abaixo:

e Succinato de Desvenlafaxina nas concentracbes de 50mg e 100mg comprimido de
liberacdo prolongada (Pristig®), Pregabalina 150mg (Lyrica®), Periciazina 10mg
(Neuleptil®), Ezetimiba 10mg (Zetia®), Colecalciferol 2.000Ul (DPREV), Cloridrato de
Oxicodona 10mg comprimido de liberacdo prolongada (Oxycontin®), Acido Tidctico
600mg (Thiotacid® 600 HR), Benfotiamina 150mg (Milgamma®), Orlistate 120mg
(Lipiblock®), Pantoprazol 40mg, Domperidona 10mg (Motilium®), Acetato de
Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®) e Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de
Condroitina 400mg (Artrolive®)_néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do
municipio de Maricé e do estado do Rio de Janeiro.

» Considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste
farmaco, salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio
em fornecer tais itens.

e Cloridrato de Tramadol 50mg estd padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de
Marica conforme consta na REMUME deste municipio na categoria HOSPITALAR, ou
seja, a disponibilizacdo do medicamento sé esta autorizada para pacientes internados nas
unidades de saude do municipio. Sendo assim, o acesso ao Cloridrato de Tramadol 50mg
via ambulatorial, para o caso da Autora, € inviavel.

e Lidocaina geleia, Levotiroxina sédica 50mcg e Cloridrato de Tiamina 300mg séo
fornecidos pela Secretaria Municipal de Saide de Marica, no ambito da Aten¢do Basica,
conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que a Autora se dirija a unidade
basica de saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagfes quanto ao
acesso.

e O andlogo de Insulina de acdo longa (grupo da insulina pleiteada Glargina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1. Contudo, apés
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP, na competéncia de 07/2022, constatou-se que o analogo de insulina
de acgdo longa ainda nédo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no ambito do municipio de
Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

e O grupo das insulinas andlogas de acdo répida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
o0 tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de
2019%. O Ministério da Saude disponibiliza a insulina an&loga de acdo rapida por meio

58 Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: < http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 11 jul. 2022.

% MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 08, de 15 de marco de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>.
Acesso em: 11 jul. 2022
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da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5. Em pesquisa efetuada no Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a
Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento insulina analoga de acédo
rapida ofertada pelo SUS.

6. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS, esta devera comparecer ao CEAF dirigindo-
se a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, localizada na Avenida Jansem de Mello, s/n°® -
Sao Lourenco, Niter6i, tel.: 3639-2639, portando: Documentos pessoais: Original e Coépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

o Fluoxetina 20mg frente ao Succinato de Desvenlafaxina nas concentragdes de 50mg e
100mg comprimido de liberacédo prolongada (Pristiq®);

e Omeprazol 20mg frente ao Pantoprazol 40mg;

e Insulina NPH em alternativa a Insulina Degludeca (Tresiba®).

8. Sendo assim, sugere-se avaliagdo medica quanto ao uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS, citados no item anterior.

9. Para ter acesso aos medicamentos Fluoxetina 20mg, Omeprazol 20mg e Insulina
NPH, a Demandante deverd comparecer a unidade béasica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

10. Em relacdo ao medicamento ndo padronizado Pregabalina 150mg (Lyrica®), cabe
informar que para o tratamento da dor neuropatica (a Autora se enquadra tendo em vista que
apresenta dor cronica associada a polineuropatia diabética) esta disponibilizado pelo SUS,
conforme os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria n® 1.083, de 02 de Outubro de 2012%), o
medicamento Gabapentina 300mg e 400mg, que é disponibilizado pela Secretaria de Estado de

% MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Crdnica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

11. Desta forma, faz-se necessaria a andlise por parte da médica assistente acerca
da possibilidade de a Autora, caso perfaca os critérios de inclusdéo do PCDT
supramencionado, fazer uso do medicamento Gabapentina em substituicdo ao pleito
Pregabalina 150mg (Lyrica®).

12. Para ter acesso ao medicamento padronizado Gabapentina, a Autora devera efetuar
cadastro junto ao CEAF, conforme descrito no item 6 desta Concluséo.

13. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

14, Em relacdo ao citado pela médica assistente sobre os medicamentos genéricos
(fl.44), cabe esclarecer que os medicamentos genéricos podem ser considerados “copias” do
medicamento de referéncia. Para o registro do medicamento genérico, ha obrigatoriedade de
apresentacdo dos estudos de biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica. Os que ja
cumpriram esse processo sdo chamados de “similares intercambiaveis®®.

Secdo 2 — Relativa aos dermocosméticos e o creme dermatologico pleiteados:

15. Informa-se que os dermocosméticos Thiamidol + Acido Hialurdnico (Anti-
Pigment Dual Serum), protetor solar Anthelios Airlicium FPS 70 e o creme dermatoldgico a base
de Hidroquinona + Tretinoina + Fluocinolona Acetonida (Hormoskin®) estdo indicados diante
quadro clinico apresentado pela Autora — melasma.

16. Quanto aos dermocosméticos gel hidratante Atoderm Intensive, creme anti-idade
para contorno de olhos (Isdinceutics K-Ox Eyes), gel de limpeza Effaclar para pele oleosa e
creme de ureia 10%, informa-se que se destinam a cuidados estéticos, ndo sendo indicados para
tratamento de doenga.

17. O gel hidratante Atoderm Intensive, Thiamidol + Acido Hialurénico (Anti-
Pigment Dual Serum), Hidroquinona + Tretinoina + Fluocinolona Acetonida (Hormoskin®),
protetor solar Anthelios Airlicium FPS 70, creme anti-idade para contorno de olhos
(Isdinceutics K-Ox Eyes), gel de limpeza Effaclar para pele oleosa e creme de ureia 10% néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos/insumos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de
Janeiro e, consequentemente, o fornecimento desses itens ndo é de atribuicdo administrativa do
Estado e do municipio citado.

18. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de hidratantes,
protetor solar, creme anti-idade e gel de limpeza facial. Assim, cabe dizer que Atoderm
Intensive, Anti-Pigment Dual Serum, Anthelios Airlicium, Isdinceutics K-Ox Eyes e Effaclar
correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993 atualizada pela
Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, que institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, em regra, 0s

%Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA) Saiba a diferenca entre medicamentos de referéncia, similares e genéricos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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processos licitatorios de compras sdo feitos pela descri¢cdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

19. Os dermocosméticos pleiteados possuem registro ativo junto a Anvisa.

Secdo 3 — Relativa ao Canabidiol:

20. Inicialmente destaca-se que o produto derivado de Cannabis - Canabidiol
20mg/mL - apresenta registro ativo na Anvisa, sendo produzido por algumas industrias
farmacéuticas no Brasil®’. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucédo da Diretoria
Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198,

21. Em documentos médicos acostado aos autos (fls. 43 e 49), foi recomendado 0 uso
de Canabidiol pela Autora devido a dor crénica refrataria associada a fibromialgia e
polineuropatia diabética. Sendo assim, foram realizadas buascas nas bases de dados cientificas
visando avaliar o uso do Canabidiol para o quadro clinico descrito.

22. Contudo, ndo foram encontrados estudos relevantes que tenham comprovado a
eficacia no uso da Cannabis para o quadro de dor cronica, fibromialgia ou polineuropatia®.5 6,
Considerando o exposto, conclui-se que ndo h4 evidéncias cientificas robustas gue embasem 0
uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico da Autora.

23. A substdncia Canabidiol ndo foi analisada pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da dor crénica, fibromialgia
ou polineuropatia.

24. O Canabidiol 20mg/ml néo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio de Maricé e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que nédo existe politica
publica de satde para dispensagdo desta substancia, salienta-se que ndo h4 atribui¢do exclusiva do
estado ou do municipio em fornecer tal item.

25. Para o tratamento da dor crdnica, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de
2012)%2. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo h& recomendacdo para tratamento
medicamentoso_da dor_em pacientes_com Fibromialgia (diagnéstico atribuido a Autora).
Contudo, a Requerente também apresenta dor neuropética associada a polineuropatia diabética.
Assim, se enquadra no PCDT da Dor Cronica.

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 11 jul. 2022.

%8 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
11 jul. 2022.

SWalitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 11 jul. 2022.

% Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em:
11 jul. 2022.

81 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinoides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 11 jul. 2022.

82MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de
2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 11 jul. 2022.
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26. Para o tratamento da dor neuropética estdo disponibilizados pelo SUS, conforme
0s critérios estabelecidos pelo Ministério da Saide no PCDT da Dor Crénica, os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg e Imipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg e 20mg/mL —
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Maricd no ambito da Atencéo
Bésica, conforme previsto na REMUME deste municipio. Para ter acesso a um dos
medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, a Autora devera se dirigir
a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
guanto ao fornecimento desses.

e Gabapentina 300mg e 400mg: conforme descrito no item 12 desta Conclusao.

Secdo 4 — Relativa aos suplementos alimentares pleiteados:

27. Informa-se que o coladgeno é uma proteina amplamente presente no organismo
humano, sendo encontrada principalmente na cartilagem, ossos e pele. Quando o colageno
hidrolisado é ingerido, os peptideos de coladgeno parecem se acumular na pele e na cartilagem. Isso
pode ajudar a melhorar algumas condicdes da pele e das articulagdes®®.

28. Em relacdo ao uso de suplementos alimentares a base de colageno pela Autora
(Mobility™ Artiflex e Motilex® HA) para o tratamento da fibromialgia (fl.43), ressalta-se que foi
encontrado somente um estudo que analisou o efeito da suplementacdo de colageno hidrolisado em
um pegueno grupo de pacientes com fibromialgia, tendo sido observados resultados positivos para
a melhora da dor®*. Dessa forma, de acordo com a bibliografia consultada, ainda nao é usual o
emprego de suplementos de colageno para tratamento ou alivio da dor na Fibromialgia,
sendo necessaria a realizagdo de mais estudos avaliando a eficacia do seu uso para esse
ﬁm65,66.

29. Quanto ao suplemento alimentar de Coenzima Q10, ressalta-se que em
documentos médicos acostados ndo foi informada a finalidade de uso do referido suplemento
alimentar para o tratamento do quadro clinico da Autora, ndo sendo possivel a realizacdo de
inferéncias seguras a respeito da necessidade de uso desse suplemento alimentar no caso da Autora.

30. Salienta-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a necessidade de permanéncia ou
alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta, sendo importante a previsdo do periodo de
uso dos produtos nutricionais prescritos e/ou do intervalo das reavaliag@es clinicas.

31. Destaca-se-se que segundo a RDC 240/2018, que dispde sobre as categorias de
alimentos isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, os alimentos que apresentam
obrigatoriedade de registro sanitario incluem as seguintes categorias: Alimentos com alegagdes de
propriedade funcional e ou de saide, Alimentos infantis, Formulas para nutricdo enteral, Novos
alimentos e novos ingredientes e Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos. As

83 MedlinePlus. Collagen Peptides. Disponivel em:< https://medlineplus.gov/druginfo/natural/1606.html >. Acesso em: 14 ju. 2022.

6 Gary B. Olson, Sue Savage & JoAnn Olson (2000). The Effects of Collagen Hydrolysat on Symptoms of Chronic Fibromyalgia and
Temporomandibular Joint Pain, CRANIO®, 18:2, 135-141. Disponivel em: <
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/08869634.2000.11746125?need Access=true>. Acesso em: 14 jul.2022.

5 Teitelbaum J, Weiss A., Brewster G., Leyse-Wallce R.. Dietoterapia nos Transtornos Psiquiatricos e Cognitivos. In: MAHAN, L.K.,
ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

% Lowry E, Marley J, McVeigh JG, McSorley E, Allsopp P, Kerr D. Dietary Interventions in the Management of Fibromyalgia: A
Systematic Review and Best-Evidence Synthesis. Nutrients. 2020 Aug 31;12(9):2664. Disponivel em: <
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/32878326/>. Acesso em: 14 jul.2022.
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demais categorias de alimentos e os demais suplementos alimentares sdo dispensados da
obrigatoriedade de registro para comercializacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)®7 8,

32. A respeito dos suplementos alimentares a base de colageno pleiteados das marcas
Mobility™ Artiflex e Motilex® HA, ressalta-se que ndo foi encontrada informagcéo a respeito da
presenca de registro na ANVISA desses produtos®.

33. Informa-se que suplementos alimentares a base de colageno e coenzima Q10
nao se encontram padronizados em nenhuma lista oficial para dispensacdo através do SUS, no
ambito do municipio de Marica do estado do Rio de Janeiro.

Secdo 5 — Relativa aos insumos pleiteados:

34, Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

35. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento nao apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacao
no referido protocolo™.

36. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente

7 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 30 abr. 2021.

% Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 14 jul.2022.

8 Consultas-Alimentos. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/>. Acesso em: 14 jul.2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de marco de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>.
Acesso em: 08 jul. 2022.
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hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG™ ",

37. Diante do exposto, informa-se que:

e Os sensores para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) apesar de estarem
indicados ao manejo do quadro clinico da Requerente, ndo sdo_imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois o
mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional
(glicemia capilar), padronizada pelo SUS;

e Os insumos tiras reagentes (fitas) e agulhas para caneta de insulina (sendo utilizada
insulina na apresentacdo de caneta) estdo indicados o tratamento do quadro clinico da
Autora.

38. Quanto a disponibiliza¢do no &mbito do SUS, informa-se que:

e Os sensores para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre) e as agulhas para
caneta de insulina ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial de
insumos para dispensac¢do no SUS, no &mbito do municipio de Niter6i e do estado
do Rio de Janeiro.

e O insumo tiras reagentes (fitas) estdo padronizados para distribuigdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina. Para ter acesso, sugere-se que a Autora compareca a
Unidade Baésica de Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

39. Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de utilizar somente
0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras reagentes e
lancetas) alternativamente ao pleito sensores para glicosimetro intersticial (FreeStyle® Libre).

40. De acordo com a literatura pesquisada™, o cateterismo vesical intermitente (CVI)
consiste na drenagem periddica de urina através de um cateter inserido pela uretra até a bexiga,
utilizando-se, para a realizacdo do procedimento, a técnica limpa e ndo a asséptica. E um
procedimento indicado para esvaziamento da bexiga em usudrios portadores de bexiga
neurogénica, em pacientes vitimas de trauma raquimedular, com retencdo urinaria, a fim de
prevenir a infec¢do do trato urinario, tratar refluxo vesicouretral e alcancar a continéncia urinaria,
consequentemente, prevenindo a doenga renal crénica. Os cateteres podem ser revestidos com
polivinilpirrolidona (PVP), ou outros polimeros, que absorvem agua na proporc¢do de até 10 vezes o
seu préprio peso (revestimento hidrofilico)™.

41, Isto posto, cabe destacar os documentos médicos apresentados (fls. 43 a 48) ndo
fornecem _embasamentos técnicos suficientes que justifiquem a utilizagdo dos insumos
pleiteados, sonda vesical de demora n° 12 e luva estéril n° 7, para 0 manejo do quadro clinico que

™ Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso: 08 jul. 2022.

"2 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

" CAMPOS, C.V.S. & SILVA, L.S. Cateterismo vesical intermitente realizado pelos cuidadores domiciliares em um servico de atengéo
domiciliar. Rev Min Enferm. 2013 out/dez; 17(4): 753-762. Disponivel em:
<https://cdn.publisher.gnl.link/reme.org.br/pdf/v17n4a02.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.

™ BRASIL. Ministério da Salde. Conitec. Cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e
bexiga neurogénica. Junho, 2019. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Cateter-hidrofilico-
FINAL_459 2019.pdf >. Acesso em: 08 jul. 2022.
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acomete a Autora. Portanto, ndo ha como este Nucleo realizar uma inferéncia sequra acerca da
indicacéo dos referidos insumos.

42, Quanto ao insumo, cateter vesical de alivio n° 10, informa-se que estdo indicados
para a condigdo clinica da Autora — bexiga neurogénica.

43. Em relacéo a disponibilizacdo dos itens, informa-se que os insumos sonda vesical
de demora n° 12, luva estéril n° 7 e sonda uretral ndo sdo disponibilizados em nenhuma lista
oficial de insumos oferecidos pelo SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de
Janeiro.

44, Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras reagentes
e agulhas para caneta de insulina. Assim, cabe dizer que OneTouch® Il, Accu-Chek®,
FreeStyle Optium e BD Ultra-Fine™ correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n® 8666, de
21 de junho de 1993, atualizada pela Lei Federal n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, que institui
normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, em regra, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos pela
descrigdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

45, Ademais, salienta-se que o0s insumos ora pleiteados, possuem registro ativo na
Anvisa.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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