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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 3?
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Acetazolamida 250mg (Diamox®); Cloridrato de Amitriptilina 25mg
(Amytril®); Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina); Carbonato de Célcio 500mg
(Oscal®); Colecalciferol ou vitamina D3 7.000Ul comprimido revestido (Dprev®); L-
carnitina 100mg/mL; sulfato de zinco heptaidratado solugcdo oral 17,60mg/mL,
equivalente a 4mg de zinco elementar (Unizinco®); Suplemento alimentar em solugéo
(Pedianutri®); Pantotenato de célcio 3,0 mg + Riboflavina 2,0 mg + Nitrato de Tiamina
5,45 mg + Cloridrato de Piridoxina 2,0 mg + Nicotinamida 20,0 mg (Polivitaminico do
Complexo B) e Cloridrato de Metadona 10mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (PJE: 41842544, fls. 1 a 3), preenchido em 10 de janeiro de 2023, pela médica ]
| |, bem como o documento da Universidade Federal do Rio
de Janeiro — Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (PJE: 41842544, fl. 4),
emitido em 21 de dezembro de 2022, pelo médicol |
I .

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnostico de poliarterite nodosa
(PAN), com grave acometimento do sistema nervosa central (SNC), febre prolongada,
“rash” cutaneo, atrite e miopatia inflamatoria e vasculite. Apresenta comprometimento da
marcha associado a contraturas e a sarcopenia importante por restricdo prolongada ao leito.
Em investigagdo de doenga autoinflamatoria, com incapacidade funcional por dor crénica.
Necessita comparecer com frequéncia ao hospital para realizagdo do medicamento parenteral
e realizacdo de exames complementares para monitorizagéo terapéutica e da doenga de base.

3. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos e suplementos: Acetazolamida
250mg (Diamox®) - ¥ comprimido de 12 em 12 horas; Cloridrato de Amitriptilina 25mg
(Amytril®) - % comprimido uma vez ao dia e a noite ; Cloridrato de Clonidina 0,100mg
(Atensina) -% comprimido de 12/12 horas ; Carbonato de Céalcio 500mg (Oscal®) -

comprimidos ao dia; Colecalciferol ou vitamina D3 7.000Ul comprimido revestido
(Dprev®) - 01 capsula uma vez na semana; L-carnitina 10% 100mg/mL - 8mL de 12/12
horas; Sulfato de zinco heptaidratado solugéo oral 17,60mg/mL, equivalente a 4mg de
zinco elementar (Unizinco®) - 5mL uma vez ao dia; Suplemento alimentar em solugdo
(Pedianutri®) - 12 gotas uma vez ao dia; Pantotenato de calcio 3,0 mg + Riboflavina 2,0
mg + Nitrato de Tiamina 5,45 mg + Cloridrato de Piridoxina 2,0 mg + Nicotinamida
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20,0 mg (Polivitaminico do Complexo B) — 6 gotas ao dia e Cloridrato de Metadona 20mg
- 01 comprimido uma vez ao dia. Caso ndo faca uso dos medicamentos, pode haver
comprometimento da marcha. Classificacdo internacional de doencas (CID-10) citada:
M30.0 - Poliarterite nodosa.

11 — ANALISE
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 Resolucao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 ambito 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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®); e Cloridrato
de Metadona 10mg estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

10. De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de
julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
suplemento alimentar é o produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
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destinado a suplementar a alimentagdo de individuos sauddveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A poliarterite nodosa (PAN) é uma vasculite necrotizante sistémica que
afeta principalmente vasos de médio porte’. Ha grande variabilidade dos sinais e sintomas
devido aos diversos 6rgdos que podem ser afetados, atingindo preferencialmente o sistema
nervoso periférico, o rim, a pele, o aparelho digestivo, o coracdo e as articulagcdes. Séo
frequentes as manifestagOes cutaneas, sendo as mais comuns: livedo reticularis, fendbmeno de
Raynaud e Ulceras e alteragdes isquémicas das extremidades dos dedos. Sintomas sistémicos,
como a dor em visceras e nos musculos esqueléticos, ocorrem devido ao declinio do
suprimento arterial. E comum no quadro, a hipertensdo arterial de inicio rapido. A doenca
pode progredir para uma insuficiéncia renal devido a vasculite. A patogénese é ainda pouco
conhecida, mas relacionada a mecanismos imunes. Terapia com corticosteroides e
quimioterapicos como a ciclofosfamida resultam em sobrevida maior que 5 anos em 80%
dos casos?.

2. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor
€ uma sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duragdo inferior a 30 dias) ou cronica (duracdo superior a
30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico em trés tipos: a) dor de
predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c¢) dor mista. A dor de
predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por ativacdo fisioldgica de
receptores de dor e esta relacionada a lesdo de tecidos 6sseos, musculares ou ligamentares e
geralmente responde bem ao tratamento sintomatico com analgésicos ou anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINES). Para os trés tipos de dor crbnica duas estratégias de tratamento sdo
propostas: "Degraus da Dor Nociceptiva e Mista" e "Dor Neuropatica"s.

3. As miopatias autoimunes sistémicas (MAS) constituem um grupo de
doencas bastante heterogéneo classificado de acordo com as caracteristicas clinico
patoldgicas. Os quatro subtipos sdo dermatomiosite, poliomiosite, miosite autoimune
necrosante e miosite por corpos de inclusdo. Diversos critérios diagnosticos ja foram
propostos considerando as caracteristicas clinicas, laboratoriais, anatomopatoldgicas e, em
algumas condicdes, a presenca de certos autoanticorpos®.

4. As vasculites, que podem ser definidas como processo de inflamacéo
vascular imunologicamente mediado, determinam dano funcional e estrutural na parede dos
vasos. De acordo com o tipo celular predominante no infiltrado inflamat6rio do processo, as

1 CHUNG ET AL. 2021 American College of Rheumatology/Vasculitis Foundation Guideline for the Management of
Polyarteritis Nodosa. Vol. 73, No. 8, August 2021, pp 1061-1070. Disponivel em: <
https://www.reumatologiasp.com.br/consensos-e-diretrizes/#!fancybox/a7ch321b> Acesso em:16 jan. 2023.

2 Silva Junior OF et al. Poliarterite nodosa: revisdo de literatura a propdsito de um caso clinico. J Vasc Bras 2010, Vol. 9, N° 1.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jvb/a/cBHhYdtb XY GHwWxRpCgV/5t6C/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 16 jan.
2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde Portaria SAS/MS N° 1.083, de 2 de outubro de 2012 Dor Cronica. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf >. Acesso em: 16 jan. 2023.

4 Sociedade Brasileira de Reumatologia. Miopatias Autoimunes Sistémicas. Critérios classificatdrios. Disponivel em:
<https://amb.org.br/wp-content/uploads/2021/08/MIOPATIAS-AUTOIMUNES-SISTEMICAS-CRITERIOS-
CLASSIFICATORIOS-FINAL-2018.pdf> Acesso em: 16 jan. 2023
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vasculites séo classificadas em neutrofilicas, linfociticas e granulomatosas. Classificam-se
ainda quanto a localiza¢do, com envolvimento de pequenos e/ou grandes vasos®.

DO PLEITO

1. A acetazolamida é um potente inibidor da anidrase carbdnica. Esta indicado
ao tratamento adjuvante de edema devido a insuficiéncia cardiaca congestiva; edema
induzido por medicamentos; epilepsias, pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande
mal, convulsBes ndo classificadas em outras partes; glaucoma priméario de angulo aberto;
glaucoma secundario a outros transtornos do olho e uso pré-operatério em glaucoma
priméario de angulo fechado, quando se deseja postergar a cirurgia para reduzir a pressao
intraocular; para prevenir e aliviar os sintomas associados a doenca aguda das montanhas em
alpinistas, devido a subida réapida e naqueles que sdo muito suscetiveis a doenga, apesar da
subida gradua®.

2. O Cloridrato de Amitriptilina (Amytril ®) inibe 0 mecanismo de bomba da
membrana responsavel pela captacdo da norepinefrina e serotonina nos neurdnios
adrenérgicos e serotonérgicos. E recomendado para o tratamento da depressdo em suas
diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas’.

3. Clonidina (Atensina®) é um agente hipotensor potente que age
predominantemente através da estimulacéo de receptores adrenérgicos alfa. E indicada para o
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, podendo ser usada isoladamente ou associada a
outros anti-hipertensivos®.

4. O Caélcio (Oscal®) é um mineral essencial para a integridade funcional dos
sistemas nervoso, muscular e esquelético. Carbonato de Calcio (Oscal®) esta indicado no:
tratamento e prevencdo da osteoporose; complementacdo das necessidades de célcio no
organismo, em estados deficientes; e tratamento de hipocalcemia®.

5. O Colecalciferol ou vitamina (Dprev®) atua regulando positivamente o
processamento e a fixacdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcdo e utilizacdo de calcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos ossos. Esta
indicado para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D; e na
prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo éssea; prevencdo e tratamento do
raquitismo; osteomalécia; e prevencdo no risco de quedas e fraturas?®.

6. A L-carnitina é sintetizada no organismo a partir de dois aminoacidos
essenciais. E uma substancia fisioldgica, normalmente sintetizada pelo proprio organismo e
suplementada adicionalmente a partir de fontes alimenticias ricas em carnitina. Participa no
transporte dos &cidos graxos de cadeia longa através da membrana interna mitocondrial. Sua

5 Brandt HRC, Arnone M, Valente NYS, Criado PR, Sotto MN. Vasculite cutdnea de pequenos vasos: etiologia, patogénese,
classificagdo e critérios diagnosticos — Parte | . Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abd/a/hQ7PW3t5kqs8TSzQ8WkgVmR/?format=pdf>. Acesso em: 16 jan. 2023.

® Bula do medicamento Acetazolamida (Diamox®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIAMOX>. Acesso em: 16 jan. 2023.

7 Bula do medicamento Cloridrato de Amitripitilina (Amytrill®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AMY TRIL> Acesso em: 16 jan. 2023.

8Bula do medicamento Clonidina (Atensina®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351887462202029/?nomeProduto=atensina >. Acesso em: 16 jan. 2023.
° Bula do medicamento Carbonato de Calcio (Oscal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0SCAL%20500> Acesso em: 16 jan. 2023.

10 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000U1 (Dprev®) por Myralis IndGstria Farmacéutica Ltda.. Disponivel
em < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=DPREV >. Acesso em: 16 jan. 2023.
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presenca é requerida no metabolismo energético dos mamiferos, especialmente para a
utilizagdo dos acidos graxos como fonte de energia do masculo esquelético e cardiaco.

7. O zinco estd envolvido na atividade de mais de 300 enzimas,
desempenhando processos fisioldgicos importantes no organismo humano. UNIZINCO
sulfato de zinco heptaidratado UNIZINCO) esta indicado como suplemento vitaminico em
dietas restritivas e inadequadas para adultos. E utilizado na reducdo da duragio e gravidade
dos episodios de diarreia infantil. A Organizacdo Mundial de Saude e a UNICEF
recomendam a utilizacdo de zinco como terapia em conjunto com a reidratacdo oral no caso
de diarreia em criangas'?,

8. Pedianutri® se trata de suplemento alimentar em solucdo contendo
vitaminas A, B1, B2, B3, B5, B6, C, D e E que auxiliam no funcionamento do sistema
imune, no metabolismo energético, de proteinas, carboidratos e gorduras, na formagao de
células vermelhas e promocéo da absorcéo do ferro dos alimentos, na formacéo de 0ssos e
dentes e na manutencdo dos niveis de calcio no sangue. Modo de uso: 4 a 6 anos e 7 a 10
anos: Ingerir 6 gotas ao dia; 9 a 18 anos: Ingerir 12 gotas ao dia. Apresentacdo: frasco de
20ml, sabor artificial de tutti frutti®s.

9. Pantotenato de Calcio + Riboflavina + Nitrato de Tiamina + Cloridrato
de Piridoxina + Nicotinamida (polivitaminico do complexo B) esté indicado no tratamento
da caréncia multipla de vitaminas do complexo B e suas manifestages®*.

10. Cloridrato de metadona é um analgésico narcotico sintético com multiplas
acOes quantitativamente similares aquelas da morfina, exercendo suas principais funcdes
sobre o sistema nervoso central e 6rgdos compostos de musculos lisos, alterando os
processos que afetam tanto a percepgdo da dor como a resposta emocional & dor. Esta
indicado para: alivio da dor aguda e cronica intensa, que requer controle por mais de 24
horas, onde ndo houve melhora com outros analgésicos; tratamento de desintoxicacdo de
adictos em narcoticos (heroina ou outras drogas similares a morfina); terapia de manutengédo
temporéria de adictos em narcéticos em conjunto com servicos médicos e sociais
adequados®.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, informa-se que na poliarterite nodosa (PAN), patologia
apresentada pela Autora, ha grande variabilidade dos sinais e sintomas devido aos diversos
6rgdos que podem ser afetados. Assim, embora seja comum no quadro da PAN a hipertensao
arterial, ndo foi mencionada tal condicdo nos documentos médicos ao processo ((PJE:
41842544, fls. 1 a 4). Assim, recomenda-se ao médico gue esclareca se 0 quadro clinico
da Autora cursa com tal condicdo (ou outra), a fim de justificar, de forma técnica e
segura, sobre a indicacdo dos medicamentos Acetazolamida 250mg (Diamox®) e
Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®).

111 -Carnitina por Infinity Pharma. Disponivel em: <https:/infinitypharma.com.br/uploads/insumos/pdf/l/I-carnitina.pdf>
Acesso em: 23 set.2019.

12 Bula do sulfato de zinco heptaidratado(Unizinco) por Myralis Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=UNIZINCO>. Acesso em: 16 jan. 2023.

13 pedianutri® por Arte Nativa. Disponivel em: < https://artenativaprodutosnaturais.com.br/produtos/suplementacao/linha-
infantil/pedianutri-gotas/>. Acesso em: 17 jan. 2023.

14 Bula do Complexo B por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=COMPLEX0%20B>. Acesso em: 16 jan. 2023.

15 Bula do medicamento Cloridrato de Metadona (Mytedom®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MYTEDOM>. Acesso em: 16 jan. 2023.

# NatJus

5



Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. Quanto aos medicamentos Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®),
Cloridrato de Metadona 10mg e Pantotenato de célcio 3,0 mg + Riboflavina 2,0 mg +
Nitrato de Tiamina 5,45 mg + Cloridrato de Piridoxina 2,0 mg + Nicotinamida 20,0 mg
(Polivitaminico do Complexo B), informa-se que estes estdo indicados a Autora, devido ao
quadro clinico de dor cronica e do comprometimento neuroldgico, conforme documento
médico (PJE: 41842544, fl. 3).

3. Quanto ao Carbonato de Caélcio 500mg (Oscal®), Colecalciferol ou
vitamina D3 7.000Ul comprimido revestido (Dprev®), sulfato de zinco heptaidratado
solucéo oral 17,60mg/mL, equivalente a 4mg de zinco elementar (Unizinco®), recomenda-
se_ao médico assistente a emissdo _de documento com descricdo do quadro clinico
completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga,
a respeito da indicagdo dos pleitos em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS.

4. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

5. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

5.1) Acetazolamida 250mg (Diamox®); Carbonato de Calcio 500mg (Oscal®);
Colecalciferol ou vitamina D3 7.000Ul comprimido revestido (Dprev®);;
Sulfato de zinco heptaidratado solugéo oral 17,60mg/mL, equivalente a 4mg
de zinco elementar (Unizinco®); Pantotenato de célcio 3,0 mg + Riboflavina
2,0 mg + Nitrato de Tiamina 5,45 mg + Cloridrato de Piridoxina 2,0 mg +
Nicotinamida 20,0 mg (Polivitaminico do Complexo B) - N&o integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de
Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro;

5.2) Cloridrato de Metadona 10mg - Preconizado no Protocolo Clinico e diretrizes
terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 2 de outubro
de 2012 da Dor Cronica)®, devendo ser ofertado, conforme Relacdo Nacional
de medicamentos Essenciais - RENAME, no &mbito do componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, por meio das Secretarias Estaduais
de Salde. Porém, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ)
ndo padronizou tal medicamentos na sua lista, conforme consulta ao Sistema
Nacional da Assisténcia Farmacéutica (Horus). Assim, tal medicamento ndo é
fornecido no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF;

5.3)Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®) - Descrito na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Belford Roxo, sendo
disponibilizado no &mbito da Atencdo Basica. Para ter acesso a esse farmaco, a
representante legal da Autora devera comparecer a uma unidade basica de saude
mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo;

5.4)Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®) - Descrito na Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Belford Roxo, sendo
disponibilizado somente um ambito hospitalar. Assim, a Autora ndo pode ter
acesso ao medicamento pela via administrativa.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
destaca-se que na lista oficial de medicamentos do municipio de do Rio de Janeiro
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(REMUME Rio) e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que possuam configurar
como alternativas terapéuticas (substitutos terapéuticos) aos medicamentos Cloridrato de
Metadona 10mg e Pantotenato de célcio 3,0 mg + Riboflavina 2,0 mg + Nitrato de
Tiamina 545 mg + Cloridrato de Piridoxina 2,0 mg + Nicotinamida 20,0 mg
(Polivitaminico do Complexo B) para o caso clinico em questao.

7. Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Salde para a condicdo clinica apresentada pelo Requerente -
poliarterite nodosa (PAN).

8. A respeito do suplemento alimentar de L-carnitina, informa-se que esse
componente é produzido pelo organismo e participa do transporte dos acidos graxos de
cadeia longa para a sua metabolizacdo e producéo de energia dentro da mitocéndria. A maior
parte da carnitina estd presente no tecido muscular, sendo a sua deficiéncia associada a
distdrbios neuromusculares'®'’,

9. A suplementacdo de L-carnitina é usualmente indicada em casos de
deficiéncia de carnitina, originada por alguns disturbios metabdlicos genéticos (erros
intatos do metabolismo) e condic¢bes clinicas especificas (prematuridade, hemodidlise,
cirrose, terapia medicamentosa com acido valproico, dentre outros)'’*8. Segundo a literatura
consultada, na miopatia inflamatdria, quadro clinico que acomete a Autora, pode também
ocorrer deficiéncia de L-carnitina, levando a piora da fungdo muscular’®. Dessa forma,
ressalta-se que é vidvel a suplementacgéo de L-carnitina no caso da Autora.

10. Informa-se que conforme informagdes do fabricante, o polivitaminico
Pedianutri® (vitaminas A, B1, B2, B3, B5, B6, C, D e E) ndo estd relacionado ao
tratamento de quadros clinico especificos, e sim & manuten¢gdo do funcionamento
regular do organismo, especialmente se a ingestdo alimentar for insuficiente para suprir as

necessidades diarias de ingestio de vitaminas®2°.

11. Salienta-se que a prescricdo de suplementos alimentares requer a realizagéo
de reavaliagdes periddicas, visando verificar a necessidade de manutengdo, modificagdo ou
interrupcdo da intervencdo nutricional adotada.

12. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informagcdes abaixo:

e L-Carnitina e polivitaminicos ndo se encontram padronizados em nenhuma lista
oficial para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Belford Roxo e do
Estado do Rio de Janeiro.

v Destaca-se ainda que L-Carnitina na_concentracdo de 10%, por se tratar de
formulacdo magistral, deve ser preparado diretamente pelo profissional

16 COELHO, Christianne de Faria et al. AplicagGes clinicas da suplementacao de L-carnitina. Rev. Nutr., Campinas, v. 18, n.

5, p. 651-659, Out. 2005. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1415-
52732005000500008&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 17 jan. 2023.

17 Carnitine Deficiency. Science Direct. Disponivel em: < https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-
dentistry/carnitinedeficiency#:~:text=Carnitine%20deficiency%20produces%20a%20slowly,defects%20in%20the%20respirato
ry%20chain).>. Acesso em: 17 jan. 2023.

18 OGATA, Beth, N. e TRAHMS, Cristine M. Dietoterapia para disturbios metabdlicos genéticos. In: MAHAN, L.K.,
ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

19 Arenas, J et al. Abnormal carnitine distribution in the muscles of patients with idiopathic inflammatory myopathy. Arthritis
and rheumatism vol. 39,11 (1996). Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/8912509/ >. Acesso em: 17 jan. 2023.

2 BRASIL. INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/materia//asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380639/do1-2018-07-27-instrucao-normativa-in-
n-28-de-26-de-julho-de-2018-34380550>. Acesso em: 17 jan. 2023.
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farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formuldrio Nacional ou em
Formulérios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar?. Acrescenta-se que as formulagdes
farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo
especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado?.

v/ Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolugdo n° 338 de 06 de maio
de 2004, tem como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo
estabelecimento da relacdo de medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de
garantir uma terapéutica medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atengdo
a saude. Assim, a padronizacdo dos medicamentos define os medicamentos a serem
disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou para a alta
complexidade, ndo estando contemplados 0s medicamentos manipulados?®?4.

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro a inicial (PJE: 4184251, fls. 10 e 11, item “XII”, subitem “f”) referente ao
fornecimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se facam necessdarios ao tratamento da moléstia” da Autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-
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