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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0077/2023

Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2023.

Processo n® 0800022-13.2023.8.19.0067,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Orlistate 120mg (Lipiblock®), Alopurinol 300mg (Zyloric®), Cloridrato de Bupropiona
150mg comprimido de liberagéo prolongada (Zetron® XL), Semaglutida 0,5mg (Ozempic®),
Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) ou seus componentes
separados e Colecalciferol 5.000Ul (DPrev); ao suplemento alimentar em pé com Mio-
inositol (FertiSop), ao colageno tipo 11 ndo hidrolisado + acido hialuronico (Motilex® HA) ;
bem como ao aparelho de pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) com 0s insumos
umidificador, traqueia/tubo e mascara.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do parecer técnico foram considerados o laudo médico do
exame de elastografia hepatica em impresso do CEDIFI (Num. 41327457 - P&g. 1), realizado
em 28 de marco de 2022, pela médica gastroenterologista | |
| |; os documentos médicos em impresso proprio (Num. 41327459 - P4gs. 2
e 4), respectivamente emitidos em 25 de janeiro e 11 de marco de 2022, pela médicd_ |
I |; em impressos proprios e o receitudrio de controle
especial (Num. 41327459 - P4gs. 3, 5, 6 e 8), emitidos em 11 de janeiro e 31 de outubro de
2022, pela médica] | ; em impresso proprio (Num.
41327459 - Pag. 7), emitido em 06 de janeiro de 2022, pelo médico| |
| |; documento nutricional em impresso proprio (Num. 41327455 —
Pag. 11), emitido em 28 de janeiro de 2022, pela nutricionista| |

2. De acordo com documentos médicos e nutricional supracitados, a Autora, 27
anos de idade, apresenta obesidade grau 3 severa (IMC 45,67), sindrome metabdlica
importante com intoler&ncia & glicose, esteatose hepatica moderada a acentuada, hipertensdo
arterial sistémica e apneia obstrutiva do sono, com dificuldade de perda de peso e efeitos
colaterais com uso de sacietdgenos e ansioliticos. Encontra-se em tratamento ambulatorial para
hipertensdo arterial sistémica. Foi proposto uso de andlogo de GLP1 para tratar a sindrome
metabdlica e auxiliar na perda de peso. A Autora tem receio em realizar gastroplastia para
reducdo de peso, por isto investiu em tratamento clinico conservador. Informado que a mesma
devera fazer tratamento com anti-hipertensivo de uso crénico. No momento, prescrito
Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) uma vez ao dia. Além
disso, indicado adaptacdo de CPAP devido ao diagndstico de sindrome da apneia obstrutiva
do sono (SAQS) severa (polissonografia em 19/11/2021).

3. Em suma, em documentos médicos supracitados constam as seguintes
prescrigdes:
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o Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) - 01 comprimido
pela manha;

o Semaglutida 0,5 mg (Ozempic®) — 01 aplicagéo por semana;

o Colecalciferol 5.000Ul (DPrev) - 01 comprimido ao dia;

o Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacédo prolongada (Glifage® XR) -
1 comprimido apdés café, almoco e jantar;

o Alopurinol 300mg (Zyloric®) - 01 comprimido a noite;

o Orlistate 120mg (Lipiblock®) — 01 comprimido no almogo e jantar;

o Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimido de liberacdo prolongada (Zetron®
XL);

o Nitrato de Tiamina + Cloridrato de Piridoxina + Cianocobalamina (Betrat) - 01
comprimido trés vezes por semana;

o Colageno hidrolisado T2 40g.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agBes 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 Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

5. 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.

6. 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
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.

10. No tocante a0 Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacfes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

11. De acordo com a Resolucdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua
relacdo com vérias complicacGes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC)
para a medida da obesidade em nivel populacional e na préatica clinica. O IMC é estimado pela
relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. 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 I11*. A obesidade mérbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais
vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque est& associada com varios transtornos
sérios e com risco de morte. Em relacdo ao IMC, a obesidade morbida é definida por um IMC
acima de 40,0 kg/m22.

2. Sindrome metabdlica corresponde ao grupo de sintomas que sdo fatores de
risco para as doencas cardiovasculares e o diabetes mellitus tipo 2. Os principais componentes
da sindrome metabdlica incluem excesso de obesidade abdominal, dislipidemia aterogénica,
hipertensdo, hiperglicemia, resisténcia a insulina, um estado pré-inflamatério e pré-trombdtico
(trombose)?.

3. A Esteatose Hepatica é um acimulo de gordura nas células do figado, também
chamada de infiltracdo gordurosa do figado ou doenca gordurosa do figado. Ela pode ser
dividida em doenca gordurosa alcodlica do figado (quando h& abuso de bebida alcodlica) ou

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2023.
2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sade. Obesidade mérbida. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?1sisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_ex
p=0Obesidade%20M%F3rbida&show_tree_number=T>. Acesso em: 24 jan. 2023.

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Saude. Sindrome Metabolica. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=36032&filter=ths_termall&qg=sindrome%20metabolica>. Acesso em: 24 jan. 2023.
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doenca gordurosa ndo alcoodlica do figado (quando ndo existe historia de ingestdo de alcool
significativa). Pode ter vérias causas, tais como: abuso de &lcool; hepatites virais; diabetes;
sobrepeso ou obesidade; alteracGes dos lipides, como colesterol ou triglicérides elevados;
drogas, como os corticoides e secundario a algumas cirurgias para obesidade*.

4, A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores
de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg®.

5. A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAQS) é caracterizada por
episodios recorrentes de obstrugdo parcial (hipopneia) ou total (apneia) da via aérea superior
(VAS) durante o sono. E identificada pela reducdo ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da
manutencdo dos esforcos respiratorios, geralmente resultando em dessaturacdo da
oxihemoglobina e despertares noturnos frequentes, com a consequente sonoléncia excessiva®.

6. A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2,
hipertensdo arterial, exacerbacdo de doenca pulmonar obstrutiva cronica, reducdo da qualidade
de vida, elevacdo significativa do risco de acidentes laborais e de trénsito, além de ser
considerada fator independente de risco para doencas cardiovasculares e acidente vascular
encefalico isquémico®.

7. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragcbes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo
efeitos colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAHOS véo desde a higiene
do sono, adequada posicao do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirirgicos e de avanco
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP (pressdo positiva continua
nas vias aéreas) e aparelhos intrabucais’.

DO PLEITO

1. 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,
manutencdo do peso e prevencdo da recuperacdo do peso perdido). Melhora os fatores de risco

4 HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Esteatose hepatica. Disponivel em:
<https://hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/nucleo-avancado-figado/Paginas/esteatose-hepatica.aspx>. Acesso em:
24 jan. 2023.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2023.

8 ASSOCIACAO BRASILEIRA DO SONO. Diretrizes e Recomendagdes para o Diagnéstico e Tratamento da Apneia Obstrutiva do
Sono no Adulto. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/apneia_obstrutiva_do_sono_e_ronco_primario_diagnostico.pdf> Acesso em: 23jan.
2023.

" ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasileira de Otorrinolaringologia. S&o Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 24 jan.
2023.
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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 (presséo alta), e promove também a reducdo da gordura visceral
(localizada entre os 6rgdos 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 agucar no sangue®.

2. O Alopurinol (Zyloric®) é indicado para reducéo da formacédo de urato/acido
Urico nas principais manifestacfes de depdsito dessas duas substancias — o que ocorre em
individuos com artrite gotosa, tofos cutaneos e nefrolitiase ou naqueles que apresentam um risco
clinico potencial (por exemplo, que estdo em tratamento de tumores que podem desencadear
nefropatia aguda por é4cido Grico). E indicado para o controle de calculos renais de 2,8-
diidroxiadenina (2,8-DHA), relacionados com atividade deficiente de adenina fosforibosil
transferase. E indicado para o controle de célculos renais mistos de oxalato de célcio
recorrentes, na presenca de hiperuricosuria, quando tiverem falhado medidas de hidratacéo,
dietéticas e semelhantes®.

3. Cloridrato de Bupropiona (Zetron® XL) é um inibidor seletivo da recaptacéo
de catecolaminas (norepinefrina e dopamina) com efeito minimo na recaptacéo de indolaminas
(serotonina); sem inibicdo da monoaminoxidase (MAQ). Acredita-se que seu mecanismo de
acdo esteja relacionado com a inibicdo dos mecanismos noradrenérgicos e dopaminérgicos. Esta
indicado no tratamento de episodios depressivos maiores ou na prevencdo de recaidas e
recorréncias de episodios depressivos apds resposta inicial satisfatorial®.

4. Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com diabetes
mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicag@es; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes*!.

5. O Besilato de Anlodipino é um blogueador dos canais lentos de calcio. A
Olmesartana medoxomila e um bloqueador dos receptores de anglotensma Il. A combinacéo
dessas duas substancias promove um efeito anti-hipertensivo aditivo, e € mais eficaz na redugédo
da presséo arterial do que cada componente isolado. A associacdo Olmesartana medoxomila +
Anlodipino (BenicarAnlo®) estd indicada para o tratamento da hipertensdo arterial essencial
(priméria). Pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros agentes anti-
hipertensivos®?.

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

8 Bula do Medicamento Orlistate (Lipiblock®) por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351405011201607/?nomeProduto=Lipiblock>. Acesso em: 24 jan. 2023.

9 Bula do Medicamento Alopurinol (Zyloric®) por Aspen Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: Ltda.
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676821200993/?nomeProduto=zyloric>. Acesso em: 24 jan. 2023.

10 Bula do medicamento Cloridrato de Bupropiona (Zetron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351168632200291/?nomeProduto=Zetron>. Acesso em: 24 jan. 2023.

1 Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660036 >. Acesso em: 24 jan. 2023.

12 Bula do medicamento Olmesartana medoxomila + Anlodipino (BenicarAnlo®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENICARANLO>. Acesso em: 24 jan. 2023.
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de vitamina D. Pode ser utilizado na prevencao e tratamento auxiliar na desmineralizacao éssea,
prevencéo e tratamento do raquitismo, osteomalacia e prevencdo no risco de quedas e fraturas®.

7. Motilex HA se trata de suplemento alimentar em cdpsulas composto por uma
associacdo de coldgeno tipo Il ndo hidrolisado e &cido hialurénico que auxilia na manutencéo da
funcdo articular e sua lubrificacdo. Forma de apresentacdo: 30 ou 60 capsulas. Modo de uso: 1
cépsula por dia*.

8. FertiSop — E um suplemento vitaminico em p6 a base de mio-inositol e acido
folico com sabor agradavel de laranja. E recomendado o consumo de 1 saché (4 g) ao dia ou em
maior quantidade sob orientagdo médica ou de nutricionista. O contetdo do saché deve ser
misturado em 200 ml de agua ou do liquido escolhido. E necessario beber imediatamente?®,

9. O CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) é modalidade de aparelho de
ventilagdo mecénica ndo invasiva, em que 0 usuario respira espontaneamente através de um
circuito pressurizado, de tal forma que uma pressao positiva, previamente ajustada, € mantida
constante, durante as fases inspiratoria e expiratdria, com a manutencao da abertura dos alvéolos
em todo o ciclo respiratdrio. A terapia com CPAP nasal nas apneias obstrutivas do sono
consiste em manter abertas as vias aéreas superiores, tornando-as permeaveis, por impedir uma
baixa pressdo intraluminal, funcionando assim como uma tala pneumatica, que impedird o
colapso das vias aéreas durante o esforco inspiratério®.

10. O umidificador para CPAP é indicado para aliviar sintomas de ressecamento
de nariz, boca e garganta e de congestdo nasal em casos de rinite, clima seco e/ou altas pressdes
de CPAPY.

11. A traqueia (tubo flexivel/tubo conector) é o acessorio que conduz o ar do
CPAP ou BiPAP até a mascara. Ela pode ser substituida para melhorar o conforto do paciente®®.

12. Para que seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario um
tipo de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total ou capacete) associado ao equipamento de
ventilagdo. A méascara nasal é, provavelmente, a interface mais confortavel, porém a resisténcia
das narinas ao fluxo de ar e a presenga do vazamento de ar pela boca podem limitar o seu uso
em alguns pacientes'®.

111 - CONCLUSAO

1. A abordagem dos distarbios respiratorios do sono com uso de pressdo positiva
continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de tratamento. E realizada por

13 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) (DPREV®) por MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=114620027>. Acesso em: 24 jan. 2023.

4 Motilex HA. Apsen farmacéutica. Disponivel em: <https://www.apsen.com.br/motilex/>. Acesso em: 24 jan. 2023.

15 Fertisop por Myralis indUstria farmacéutica. Disponivel em: < https://myralis.com.br/produtos/fertisop-30-saches>. Acesso em:24
jan.2023

B SILVA, K. K. L.; MITTELMANN, R. Analise epidemioldgica dos pacientes com sindrome de apneia obstrutiva do sono
submetidos a titulacdo por ventilagdo ndo invasiva. Monografia de concluséo de curso de Fisioterapia. Blumenau: Fundagéo
Universidade Regional de Blumenau, 2010. Disponivel em: <http://www.bc.furb.br/docs/M0/2011/345345_1 1.pdf>. Acesso em:
24 jan. 2023.

17 CPAPMed. Kit CPAP REMStar Auto A-Flex System One + Umidificador System Onde. Umidificador. Disponivel em:
<http://www.cpapmed.com.br/conjunto/228-kit-cpap-remstar-auto-a-flex-system-one-umidificador-system-one-brinde>. Acesso em:
24 jan. 2023.

18 CPAPS. Apneia do sono e terapia respiratoria. Tubos e traqueias. Disponivel em:<http://www.cpaps.com.br/acessorios/tubos-e-
traqueias>. Acesso em: 24 jan. 2023.

¥ SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecanica ndo invasiva com pressdo positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Brasilia,
DF, v. 33, supl. 2, p. S92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/scielo.php?pid=51806-

37132007000800004 &script=sci_arttext>. Acesso em: 24 jan. 2023.

s NatJus


http://www.cpapmed.com.br/conjunto/228-kit-cpap-remstar-auto-a-flex-system-one-umidificador-system-one-brinde

Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

meio de aparelho apropriado - CPAP que se adapta a um tubo flexivel através do qual o ar
liberado pelo aparelho é conduzido até uma maéscara firmemente adaptada ao nariz do paciente.
Os portadores de distarbios graves bem como os moderados sintomaticos, aderem facilmente a
essa forma de tratamento®. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAQS) pode resultar
em doenca cardiovascular, o que inclui a hipertensao arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca
esquerda, infarto do miocérdio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte
sUbita?.

2. Diante o exposto, informa-se que o equipamento CPAP com umidificador,
traqueia/tubo e mascara estdo _indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico que
acomete a Autora (Num. 41327459 - P4g. 7). No entanto, ndo se encontram padronizados em

nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio de
Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que o equipamento CPAP e seus insumos até 0 momento ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC?.
Assim como, em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde? n&o foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Suplicante — sindrome da
apneia obstrutiva do sono.

4, Sobretudo, cumpre esclarecer que ndo foram identificados outros dispositivos
fornecidos no SUS que possam ser sugeridos em alternativa ao pleito.

5. Quanto aos medicamentos pleiteados Orlistate 120mg (Lipiblock®) e
Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) ou seus componentes
separados, informa-se que estes farmacos estdo indicados para o tratamento do quadro
apresentado pela Autora.

6. Em relacdo aos pleitos Alopurinol 300mg (Zyloric®), Cloridrato de
Bupropiona 150mg comprimido de liberacdo prolongada (Zetron® XL) e Colecalciferol
5.000UI (DPrev), informa-se que a descricdo do quadro clinico que acomete a Autora relatado
nos documentos médicos acostados aos autos processuais, ndo fornece embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso destes medicamentos no plano terapéutico. Sendo
assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de
laudo médico atualizado, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso destes itens no tratamento da Requerente.

7. No que tange ao pleito Semaglutida de marca comercial Ozempic® ndo
apresenta indicacdo em bula'! para o tratamento da obesidade, condigéo clinica apresentada
pela Autora. Seu uso, nesta situacédo, configura uso off-label.

8. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado ou em fase de aprovacgdo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico

2 SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos disturbios respiratérios do sono. Tratamento com
ventilagdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>.
Acesso em: 23jan. 2023.

2 BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 24 jan. 2023.

22 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha técnica CPAP. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2023.

% MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 24 jan. 2023.
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acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label € feito por conta e risco do médico
que o prescreve®t.

9. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14
de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Semaglutida de marca comercial Ozempic® no tratamento da
obesidade.

10. Recentemente foi publicada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, a qual
altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude), para dispor entre
outros, sobre a utilizacdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta
daquela aprovada no registro da ANVISA. Segundo o artigo 19-T da citada lei, sdo vedados, em
todas as esferas de gestdo do SUS pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo
autorizado pela ANVISA, excetuando-se medicamento e produto em que a indicagao de uso seja
distinta daquela aprovada no registro na ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado
pela Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranga, e
esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde (MS).

11. O medicamento pleiteado Semaglutida (Ozempic®) nédo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

12. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo da
Semaglutida no tratamento da obesidade.

13. Em estudo duplo-cego com participantes com sobrepeso ou obesidade, a
Semaglutida uma vez por semana mais intervencao no estilo de vida foi associada a reducao
sustentada e clinicamente relevante do peso corporal?.

14. Acrescenta-se que recentemente a Anvisa autorizou o registro do medicamento
com principio ativo Semaglutida de marca comercial Wegovy® para o tratamento da
obesidade®.

15. Com relacdo a disponibilizacdo pelo SUS, dos medicamentos pleiteados, cabe
elucidar que:
o Orlistate 120mg (Lipiblock®), Cloridrato de Semaglutida 0,5mg (Ozempic®),

Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) e Colecalciferol 5.000Ul
(DPrev) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de Queimados e do
estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica pablica de saude para
dispensacdo deste pleito, salienta-se que ndo h& atribuicdo exclusiva do estado nem do
municipio em fornecé-los.

o Bupropriona 150mg é padronizado na Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2017), como Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e, portanto,

2 PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2023.

% Wilding, J.P.H et.al. Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity. New England journal of medicine, 2021,
384(11), 989. Disponivel em: < https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02252728/full?highlightAbstract=obes%7Csemaglutid%7Cobesity%7Csemaglutide>. Acesso em: 24 jan. 2023.

% Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Consultas. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351164882202114/?substancia=26316. Acesso em 16 jan 2023.
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deve ser disponibilizado apenas para os usuarios do SUS inseridos no Programa de Controle
do Tabagismo?’. Portanto, elucida-se que, por vias administrativas, nestas circunstancias, a
dispensacdo de Bupropiona 150mg é inviavel.

o Alopurinol 300mg ¢ disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saude de
Queimados, no ambito da Atencdo Baésica, conforme previsto na REMUME deste municipio.
Faz-se necessario que a Autora procure a Unidade de Atengdo Basica mais proxima a sua
residéncia, munida de receituarios atualizados, a fim de obter informag6es quanto a sua retirada.

16. Como alternativa terapéutica ao pleito Olmesartana Medoxomila 40mg +
Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®), a Secretaria Municipal de Salde de Queimados, no ambito da
Atencdo Basica, conforme previsto em sua REMUME, padronizou os medicamentos Losartana
Potéssica 50mg e Anlodipino 5mg, na forma dissociada.

17. Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS. Para ter acesso aos mesmos, a Demandante devera
comparecer a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes farmacos.

18. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde, a Portaria SCTIE/MS n°
53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos?®. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou
superior a 18 anos) com diagnoéstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25
kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS?°.

19. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de
objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento
do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da gordura
corporal, preservando ao maximo a massa magra; promocao da manutencdo de perda de peso;
impedimento de ganho de peso futuro; educagdo alimentar e nutricional que vise a perda de
peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de fatores de risco
cardiovasculares associados a obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou
diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite,
risco neoplésico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade funcional e da
qualidade de vida®.

20. Diante 0 exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

21. Destaca-se que, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atengdo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos

27 Brasil. Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria GM/MS n° 571, de 05 de abril de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0571_05_04_2013.html>. Acesso em: 17 out. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso
em: 30 dez. 2022.

2 PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020 Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2020/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29_10_2020_final.pdf/view>. Acesso em: 24 jan. 2023.
30 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp
=00&VTerc=1&VServico=127&V/ Classificacao=00&VAmMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 24 jan.
2023.
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em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a inser¢do da demanda junto
ao sistema de regulacéo.

22. Considerando que a Autora possui quadro de obesidade grau 3, seria
importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Sendo assim, informa-se que a
Autora deverd comparecer a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia,
munida de encaminhamento médico para o Servico de Atengdo a Obesidade, a fim de obter as
informacdes necessarias para sua inser¢do, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atencéo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde recebera o
atendimento integral e adequado para sua condi¢do clinica.

23. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
ANVISA.
24, Quanto ao suplemento pleiteado colageno tipo Il ndo hidrolisado + acido

hialurénico (Motilex® HA), informa-se que ha divergéncias quanto ao produto prescrito e o
pleiteado. O produto prescrito (colageno hidrolisado T2 40g - Num. 41327455 — Pag. 11) se
apresenta como uma férmula magistral (feita em farmacia de manipulagdo) em p6 e ndo contém
acido hialurénico. Ja a opgdo pleiteada apresenta a forma farmacéutica em cépsulas, acrescida
de acido  hialurbnico. Acrescenta-se que ndo foi relatado em documentos
médicos/nutricionais, quadro clinico e/ou patologia que acometam a Autora e que
justifiguem seu uso.

25. Em relagcdo ao suplemento alimentar em p6 com Mio-inositol (FertiSop),
informa-se que além de ndo ter sido prescrito, ndo consta em documentos
médicos/nutricionais, quadro clinico e/ou patologia que acometam a Autora e que
justifiguem seu uso.

26. Assim, recomenda-se emissdo de documento médico ou nutricional
atualizado, descrevendo o quadro clinico completo que acomete a Autora e 0s motivos que
levaram a solicitacdo dos suplementos alimentares para que se possa avaliar a sua
indicacéo.

217. Em relacdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se
que somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro.
Os demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito
administrativo simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes
precisam declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricagéo ou importagéo®%,

28. Informa-se que suplementos alimentares a base de colageno tipo Il nao
hidrolisado + &cido hialurénico (Motilex® HA) e o suplemento alimentar em p6 com Mio-
inositol (FertiSop), ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial para
dispensacdo através do SUS, no ambito do municipio de Queimados e do Estado do Rio de
Janeiro.

29. Quanto a solicitacdo Autoral (Num. 41326924 - P4g. 9, item “Dos Pedidos”,
subitens “lI” e “IlI”) referente ao provimento de “... bem como dos demais insumos que se
revelarem necessarios ao tratamento do quadro noticiado...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade

31 BRASIL.ANVISA. Resolugéo 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: 24 jan.2023.

32 |ista 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: 24 jan.2023.
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dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias

pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE ERIKA OLIVEIRA N1ZZO
Fisioterapeuta Nutricionista
CREFITO2/104506-F CRN 4 - 97100061
Matr.: 74690 ID. 421.649-31
ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA

Farmacéutica Farmacéutica

CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
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