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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0160/2023
Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2023.

Processo n° 0801808-93.2023.8.19.0002
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Rio de Janeiro quanto ao insumo fraldas
geriatricas e aos medicamentos Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada
(Diamicron® MR), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Desvenlafaxina
100mg (Desve®), Acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin Cardio®), Rosuvastatina
10mg (Rosucor®), Amantadina 100mg (Mantidan®), Levodopa 100mg + Benserazida 25mg
(Prolopa® HBS), Solifenacina 10mg (Vesicare®), Colecalciferol (Vitamina D) 7.000 Ul (Addera
D3®), quanto ao simbidtico Simbioflora® e ao probidtico Bifilac.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado apenas o documento
meédico mais recente acostado aos autos.

2. De acordo com documentos médicos (Num. 43094960 - Pag. 1 e Num. 43094973 -
Pag. 1-2), emitidos em 13 de janeiro de 2023 e 17 de outubro de 2022 porl ]o
Autor é portador de diabetes mellitus tipo 2, disbiose intestinal e hidrocefalia normobarica com
grave comprometimento cognitivo, motor e urinério. Encontra-se em acompanhamento médico e
multidisciplinar regular. Faz uso diario dos seguintes medicamentos: Gliclazida 60mg comprimido
de liberacdo prolongada (Diamicron® MR), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®), Desvenlafaxina 100mg (Desve®), Acido acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin Cardio®), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Amantadina 100mg (Mantidan®),
Levodopa 100mg + Benserazida 25mg (Prolopa® HBS), Solifenacina 10mg (Vesicare®),
Colecalciferol (Vitamina D) 7.000 Ul (Addera D3®), Simbioflora® e Bifilac.

3. Consta ainda que a manutencdo de todo o tratamento prescrito € imprescindivel para
o controle das doencgas que afetam o Autor e, caso ndo seja seguido, pode acarretar aumento na
morbimortalidade com piora da qualidade de vida, internaces hospitalares e obito.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

* NatJus )



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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.

5. A Portaria de Consolida¢do 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sadde.

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

8. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de,medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

11. Os medicamentos Desvenlafaxina 100mg (Desve®), Amantadina 100mg
(Mantidan®) e Levodopa 100mg + Benserazida 25mg (Prolopa® HBS) estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes.
Portanto, a dispensagéo destes estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

12. 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
saude é aquele que “pode, além de funcbes nutricionais basicas, quando se tratar de nutriente,
produzir efeitos metabdlicos e ou fisiolégicos e ou efeitos benéficos a saude, devendo ser seguro
para consumo sem supervisdo médica”.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
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associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. O acumulo de maus-tratos com a funcgéo intestinal afeta o equilibrio da microbiota
intestinal, fazendo com que as bactérias nocivas aumentem, configurando uma situacéo de risco.
Algumas destas bactérias podem colonizar o intestino delgado, com consequéncias bem sérias como
nutrientes digeridos de forma errada e a combinag&o de toxinas com proteinas, formando peptideos
perigosos. Este processo € chamado disbiose, um distlrbio cada vez mais considerado no diagnéstico
de varias doencas e caracterizado por uma disfuncdo coldnica devido a alteracdo da microbiota
intestinal, na qual ocorre predominio das bactérias patogénicas sobre as bactérias benéficas?.

3. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no espago
subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensao intracraniana, a qual muitas
vezes exige pronto tratamento cirdrgico®. A hidrocefalia de pressdo normal consiste em dificuldade
em andar, incontinéncia urinaria e deméncia devido a um aumento no liquido que normalmente
circunda o cérebro®.

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz
0s niveis sanguineos de glicose por estimulacéo da secrecdo de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no obeso,
diabetes no idoso e diabetes com complicagdes vasculares. A apresentacdo MR apresenta uma
formulagdo que permite a liberagdo modificada da substancia ativa®.

3. Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois medicamentos anti-
hiperglicemiantes com mecanismos de acdo complementares para melhorar o controle glicémico em

! 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: 01 fev. 2023.

2 ALMEIDA, L. B.; et al. Disbiose Intestinal. Revista Brasileira de Nutrigdo Clinica, v. 24, n.1, p. 58-65. Disponivel em:
https://www.uece.br/wp-content/uploads/sites/82/2021/07/Dishiose-intestinal.pdf. Acesso em: 01 fev. 2023.

3 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construgéo e Validagio de Instrumento para Sistematizagéo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salide) - Centro de Ciéncias da Salde, Universidade
Estadual do Ceard, Ceara. Disponivel em: <http://www.uece.br/cmacclis/dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>.
Acesso em: 01 fev. 2023.

4 Manual MSA. Hidrocefalia de pressdo normal. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-
cerebrais,-da-medula-espinal-e-dos-nervos/delirium-e-dem%C3%AAncia/hidrocefalia-de-press%C3%A30-normal>. Acesso em: 01 fev.
2023.

5 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.

® Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratérios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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pacientes com diabetes tipo 2: a Empagliflozina, um inibidor do co-transportador sédio-glicose 2
(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). Indicado para
melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com
metformina, dieta e exercicios fisicos’.

4, Desvenlafaxina (Desve®) é indicado para tratamento do transtorno depressivo maior
(TDM, estado de profunda e persistente infelicidade ou tristeza acompanhado de uma perda completa
do interesse pelas atividades diarias normais)®.

5. Acido Acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) ¢ indicado para reduzir o risco de ataques
isquémicos transitorios recorrentes (AITS); nos pacientes com historico de isquemia cerebral
transitéria devido a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto do
miocardio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com historia de infarto prévio ou de angina pectoris
instavel. Prevengdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevengdo de
trombose venosa e embolia pulmonar®.

6. Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios no
sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia possui,
entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides
elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozig6tica e nao familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no
sangue)™°.

7. Amantadina (Mantidan®) esta indicado no tratamento da Doenca de Parkinson
primaria e no Parkinsonismo secundario devido a outros agentes externos (ex: parkinsonismo pos-
encefalitico e no parkinsonismo que se segue a lesdo do SNC na intoxicacdo por monéxido de
carbono). Também esté indicado naqueles pacientes idosos com Doenca de Parkinson associada a
alteracdes ateroscleréticas e reagdes extrapiramidais induzidas por drogas®*.

8. A dopamina, que age como neurotransmissor no cérebro, ndo esta presente em
guantidades suficientes nos ganglios da base, em pacientes parkinsonianos. A Levodopa (precursora
da dopamina) é usada como uma pré-droga para aumentar os niveis de dopamina, visto que ela pode
atravessar a barreira hematoencefalica. A associacdo Levodopa + Benserazida é indicada para o
tratamento de pacientes com doenga de Parkinson (HBS é uma sigla adotada internacionalmente e
significa Hydrodynamically Balanced System, uma apresentacao especial que propicia uma liberacéo
prolongada das substancias ativas no estbmago, onde a capsula de Prolopa® HBS permanece por
varias horas) 2.

7 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=glyxambi>. Acesso em: 01 fev.
2023.

8 Bula do medicamento por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: < https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/pt/bula-
desve.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.

9 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico Tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?substancia=218>. Acesso em: 01 fev. 2023.

10 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 01 fev. 2023.

1 Bula do medicamento por Momenta farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://momentafarma.com.br/bulas/Mantidan_Bula_Profissional-da-Saude.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.

12 Bula do medicamento Levodopa + Benserazida (Prolopa BD®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=PROLOPA&substancia=5880>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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9. Solifenacina (Vesicare®) é indicado para o alivio dos sintomas de frequéncia
urindria, incontinéncia urinaria ou urgéncia associados com uma bexiga hiperativa®,

10. Colecalciferol (Vitamina D) atua regulando positivamente a homeostasia do célcio.
E essencial para promover a absorcéo e utilizagio de célcio e fosfato, e para calcificacio adequada
dos 0ssos. Representa uma das principais substancias reguladoras da concentra¢do de calcio no
plasma. Seu mecanismo de acdo consiste em facilitar a absorcdo de célcio e fosfato no intestino
delgado, potencializando sua mobilizagdo nos o0ssos e diminuindo sua excrecdo renal. Estes
processos servem para manter as concentracdes de calcio e potassio no plasma em niveis ideais,
essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos 0ssos e outras funcbes
dependentes do calcio. Esta indicado no tratamento auxiliar da desmineralizagdo Gssea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de Vitamina D,

11. Segundo Farmoquimica®®, Simbioflora®, é composto por uma formulagédo composto
por uma formulagdo de fruto-oligossacarideo (prebidtico), Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
rhamnosus, Lactobacillus paracasei e Bifidobacterium lactis (probi6ticos), que contribuem para o
equilibrio da flora intestinal. Isento de glaten. Apresentacdo em caixa com 15 sachés de 6g. Cada
saché contém L. acidophilus: 10° UFC, L. rhamnosus: 10° UFC, L. paracasei: 10° UFC, B. lactis:
10° UFC e FOS: 6g.

12. De acordo com o fabricante Biofilac, é composto por Lactobacilus acidophilus
NCFM®, Bifidobacterium lactis HN019®, antiumectante — celulose microcristalina, estabilizante —
Hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) e veiculo — Agua, e atua ao longo de todo o intestino por possui
a combinacdo de Lactobacillus acidhofilus NCFM® (com acéo principalmente no intestino delgado)
e Bifidobacterium lactis HN019® (com acdo no intestino grosso), espécies de probidticos
naturalmente presentes no intestino humano. Estudos cientificos apontam que estas espécies
probidticas contribuem para o equilibrio da flora intestinal.  Seu consumo deve estar associado a
uma alimentacéo equilibrada e habitos de vida saudaveis*e."

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que, embora a inicial (Num. 43094260 - Pag. 3) tenha
sido pleiteado o insumo fralda descartavel, este ndo _consta prescrito no documento médico
apensado ao processo (Num. 43094960 - Pag. 1). Portanto, ndo ha como este Nucleo realizar uma
inferéncia segura acerca de sua indicagao.

2. Quanto ao simbidtico (Simbioflora®) e o probiético (Biofilac®) prescritos para o
Autor (Num. 43094960 — P4g 1 a 3), participa-se que a disbiose!’, trata-se de um desequilibrio da
microbiota é caracterizado por desajustes na colonizacéo bacteriana, em que prevalecem as bactérias
nocivas sobre as benéficas, tendo como consequéncia o aumento significativo de algumas
enfermidades. A disbiose apresenta multiplos fatores causais que favorecem o surgimento do

13 Bula do medicamento Solifenacina (Vesicare®) por Astellas Farma Brasil Importacéo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: < https://www.astellas.com/br/system/files/VVesicare_Bula%20Profissional.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.

14 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?nomeProduto=addera%20D3>. Acesso em: 01 fev. 2023.

15 Farmogquimica. Simbioflora®. Disponivel em <http://www.farmanutricaofgm.com.br/index.php/simbioflora/> Acesso em: 01 fev.
2023.

%Bula do probidtico biofilac <https://www.ihypera.com.br/bifilac-30-capsulas-20815_pai/p>. Acesso em: 01 fev.2023

7 NeuHnnng,C, et al. Disbiose Intestinal: Correlagdo com doengas cronicas da atualidade e intervengdo nutricional Research, Society
and Development, vol. 8, nim. 6, 2019 Universidade Federal de Itajubd, Brasil Disponivel em:
<https://www.redalyc.org/articulo.0a?id=560662197025>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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desequilibrio intestinal como distlrbios metabo6licos, autoimunes, neuroldgicos e inflamatérios.
Esses fatores podem ser de origem enddgenas e exdgenas, variando de momentaneos a prolongados.

3. A disbiose intestinal tem tratamento, que consiste em uma reeducacao alimentar e
suplementagdo com o uso diario de probioticos e/ou prebioticos e/ou simbidticos, que terdo um papel
importante na composi¢cdo da microbiota intestinal, diminuindo e até eliminando os sintomas do
desequilibrio das bactérias intestinais. E possivel prevenir a disbiose intestinal na terceira idade, com
habitos de vida saudaveis, como a préatica de atividade fisica, alimentacdo adequada e com a ingestdo
alimentar diaria de probiéticos, prebidticos e simbiéticos®®.

4. Neste contexto € viavel o uso do simbiético e do probidtico prescritos para o Autor,
com o objetivo de ajudar no equilibrio da sua flora intestinal. Para o atendimento da quantidade
diaria prescrita 1 saché por dia e uma capsula, seriam necessarias 2 caixas com 15 saché&s ao més de
Simbioflora® e 1 embalagem por més contendo 30 cépsulas de Biofilac respectivamente.

5. Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso do simbiético Simbioflora® e do probiético
Biofilac prescritos.

6. Com relagdo aos medicamentos Gliclazida 60mg comprimido de liberacio
prolongada (Diamicron® MR) e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), informa-
se que eles estdo indicados no tratamento do diabetes mellitus tipo 2, condic&o clinica descrita para
o0 Autor.

7. No que se refere aos medicamentos Desvenlafaxina 100mg (Desve®), Acido
acetilsalicilico 100mg (Somalgin Cardio®), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Amantadina 100mg
(Mantidan®), Levodopa 100mg + Benserazida 25mg (Prolopa® HBS), Solifenacina 10mg
(Vesicare®) e Colecalciferol (Vitamina D) 7.000 Ul (Addera D3®) cumpre informar que a descricdo
do quadro clinico e comorbidades que acometem o Autor, relatadas em documentos médicos, ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos referidos medicamentos em
seu plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacéo, sugere-se a
emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doengas e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso dos referidos medicamentos no tratamento do
Autor.

8. Em relacdo a disponibilizagdo dos itens pleiteados, no ambito do SUS, cabe
esclarecer que:

e Fralda descartével, o simbiético Simbioflora® e o probiético Biofilac Empagliflozina
25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Desvenlafaxina 100mg (Desve®), Acido
acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin Cardio®), Solifenacina 10mg (Vesicare®),
Colecalciferol (Vitamina D) 7.000 Ul (Addera D3®) e Rosuvastatina 10mg (Rosucor®)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos/ insumos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS no &mbito do Municipio de Niteroi
e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude
para dispensacdo deste insumo, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio
de Niteroi ou do estado do Rio de Janeiro em fornecé-los.

18 CONRADO, B, et al. Dishiose Intestinal em idosos e aplicabilidade dos probidticos e prebidticos. Cadernos UniFOA, Volta Redonda,
v. 13, n. 36, p. 71-78, 2018. DOI: 10.47385/cadunifoa.v13.n36.1269. Disponivel em:
https://revistas.unifoa.edu.br/cadernos/article/view/1269. Acesso em: 1 fev. 2023.
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e Gliclazida na dose de 60mg comprimido de liberacdo prolongada consta listado na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), no Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Porém, a Secretaria Municipal de Saude de Niterdi
padronizou o medicamento apenas na dose de 30mg.

e Levodopa 100mg + Benserazida 25mg € fornecido pela Secretaria Municipal de Saude
de Niterdi, por meio da Atencéo Bésica, conforme REMUME-Niter6i (2021).

o Amantadina 100mg embora seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro
(SES/R)), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o
seu fornecimento ndo esta autorizado para as patologias declaradas para o Autor,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

9. A Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou
0 uso de antimuscarinicos (ex.: solifenacina) no tratamento da Incontinéncia urinaria de urgéncia e
recomendou pela ndo _incorporacdo no SUS dessa classe de medicamento. Segundo relatério, na
analise global da evidéncia apresentada, pode-se verificar uma melhora em todos os desfechos
urinarios de eficacia avaliados apds o uso de agentes antimuscarinicos. Porém, os valores
encontrados ndo sdo expressivos na pratica clinica, haja vista que o desfecho “taxa de cura” baseou-
se na probabilidade de permanecer trés dias sem incontinéncia urinéria e que a reducdo média de
episodios de incontinéncia urinaria por dia foi de apenas um episodio no quantitativo total®.

10. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no qual os seguintes medicamentos foram
listados:

o Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg), Gli-
benclamida (comprimido 5mq), Gliclazida 30mg (comprimido de liberag¢éo prolongada)
e Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Niterdi, por meio da Atencgdo
Basica.

e Inibidor do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma classe
farmacolégica do pleito Empagliflozina) é fornecido aos pacientes com DM2 com idade
igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia®®.

e Alémdisso, de acordo com 0 PCDT-DM2, as intervencdes inibidor DDP-4 (classe do pleito
Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD néo apresentam claras
vantagens frente as demais alternativas, sdo onerosas e sua oferta ndo deveria ser priori-
zada no SUS.

11. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo
documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de eficécia, seguranga,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

12. Em alternativa a alguns dos pleitos ndo padronizados, os seguintes medicamentos
foram padronizados no &mbito do SUS:

12.1. No &mbito da Atenc¢do Baésica.

19 CONITEC. Antimuscarinicos (Oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) no tratamento da Incontinéncia urinaria de
urgéncia. Relatério de Recomendacédo. N° 467, Junho/2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2023.
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e Acido acetilsalicilico 100mg (comprimido simples) em substituicido a Acido
acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin Cardio®);

e Os antidepressivos Fluoxetina 20mg (comprimido), Nortriptilina 25mg e 50mg
(comprimido), Amitriptilina 25mg e 75mg (comprimido) e Clomipramina 25mg
(comprimido) em substituicdo a Desvenlafaxina 100mg (Desve®).

12.2. No ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

e Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) em substituicdo a Rosuvastatina 10mg
(Rosucor®). O medicamento Atorvastatina é fornecido aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — da Dislipidemia:
prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de
julho de 2019).

13. Assim, considerando a auséncia de informagdes em laudo médico acerca de
contraindicacdo, auséncia de resposta e/ou intolerancia aos medicamentos padronizados no SUS,
recomenda-se que 0 médico avalie as opgOes terapéuticas aqui apresentadas no tratamento do Autor.

14, Para ter acesso aos medicamentos padronizados no dmbito da Atencdo Bésica, 0
Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de salude mais proxima de sua
residéncia, com receituario atualizado. Por outro lado, para os medicamentos fornecidos no ambito
do CEAF, caso perfaca os critérios de inclusdo dos PCDTs, devera efetuar cadastro no CEAF
(unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO ).

15. Apenas 0 medicamento Levodopa 100mg + Benserazida 25mg possui atribuicéo
exclusiva em seu fornecimento (responsabilidade do Municipio de Niterdi).

16. Destaca-se que o insumo fraldas geriatricas trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA?. Ja os demais medicamentos estdo
devidamente registros junto a referida agéncia.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA ANA PAULA NOGUEIRA
Enfermeira Nutricionista
COREN 334171 CRN4: 13100115
ID. 445607-1 ID. 5075966-3
ALINE PEREIRA DA SILVA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutica Farmacéutico
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 15023
ID. 4.391.364-4 ID: 50032216

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: Acesso em: 01 fev. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva

Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourengo. Tel.: (21) 2622-9331

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nas-
cimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao ex-
pressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e pe-
riodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos
nos critérios de incluséo do PCDT.
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