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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0501/2023
Rio de Janeiro, 21 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0133109-17.2014.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Insulina NPH (Novolin® N), Mecobalamina 1000mcg (vitamina B12) (Dozemast®),
Colecalciferol nas concentragdes de 50.000Ul e 10.000UI (Addera Dz ou DPREV ou DROPY
D), Cilostazol 50mg, Amitriptilina 25mg, Sertralina 25mg, Hidralazina 50mg
(Apresolina®), Carvedilol 6,25mg, Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin®
Cardio), Alogliptina 25mg (Nesina®), Rosuvastatina Calcica 10mg + Ezetimiba 10mg
(Trezete®), Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Velunid® ou Flavonid®), Zolpidem 10mg,
Melatonina 20mg e Furosemida 40mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste parecer técnico, foram considerados o documento médico
em impresso da Prefeitura de Niter6i (fl. 704) emitido por| lem 06 de
janeiro de 2023; e o documento médico em impresso da Clinica Center Med (fl. 705) emitido
por| lem 27 de janeiro de 2023.

2. Narram os referidos documentos que a Autora apresenta diagnostico compativel
com diabetes mellitus, hipertenséo arterial sistémica (HAS), dislipidemia, insuficiéncia
venosa periférica, insbnia, distirbio do humor, obesidade, cardiopatia hipertensiva e
depressdo. Tendo sido prescrito tratamento com 0s seguintes medicamentos: Insulina NPH
(Novolin® N) (35Ul de manhd e 15Ul a noite), Mecobalamina 1000mcg (vitamina B12)
(Dozemast®) (1 comprimido por dia por 3 meses), Colecalciferol 50.000U1 (1 comprimido por
dia por 12 semanas) e 10.000Ul (1 comprimido duas vezes por semana) (Addera D3 ou DPREV
ou DROPY D), Cilostazol 50mg (1 comprimido por dia), Amitriptilina 25mg, Sertralina
25mg, Hidralazina 50mg (Apresolina®) (1 comprimido por dia), Carvedilol 6,25mg (2
comprimidos por dia), Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® Cardio) (1
comprimido por dia), Alogliptina 25mg (Nesina®) (1 comprimido por dia), Rosuvastatina
Célcica 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®) (1 comprimido por dia), Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Velunid® ou Flavonid®) (1 comprimido por dia), Sertralina 25mg (1
comprimido por dia), Zolpidem 10mg (1 comprimido por dia), Melatonina 20mg (1
comprimido por dia) e Furosemida 40mg (1 comprimido por dia).

3. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doenga (CID-
10): E66 — obesidade (acumulo de gordura no corpo); 110 — hipertensdo essencial (primaria);
111 — doenga cardiaca hipertensiva; E78 — distdrbios do metabolismo de lipoproteinas e outras
lipidemias; 173 — outras doencas vasculares periféricas; G47 — distarbio do sono; F32 —
episodios depressivos; e F33 — transtorno depressivo recorrente.

| — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.

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 Aten¢do Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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 Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necesséarios para o
tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios & sua aplicagdo e a monitoragdo da
glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11. Os medicamentos Amitriptilina, Sertralina e Zolpidem estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO
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1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acédo
da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual
do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DML1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteragcGes metabdlicas, 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 demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?,

3. A dislipidemia é definida como distlrbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-C) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da
elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocérdio, doenca isquémica do coragado
(diminuigdo da irrigacdo sanguinea no coragdo) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de
alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia ¢ classificada como: hipercolesterolemia
isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?®.

4, Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa cronica (IVC) é definida
como uma anormalidade do funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia
valvular associada ou ndo a obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso
superficial, o sistema venoso profundo ou ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser
resultado de uma desordem congénita ou adquirida. E uma doenga comum na prética clinica e
suas complicages, principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A
ulceracdo afeta a produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de
restringir as atividades da vida diéaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doencas venosas
significam dor, perda da mobilidade funcional e piora na qualidade de vida*.

5. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono
madequado com dificuldade em iniciar ou na manutencdo do sono, despertares precoces e
“sono nao reparador , com repercussao no funcionamento socio ocupacwnal diurno. Esta € uma

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: Acesso em: 21 mar. 2023.

2 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/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2023.

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-123424h91260>. Acesso em: 21 mar. 2023.

4 Pena JCO, Macedo LB - Existe associagdo entre doengas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov., Curitiba,
v. 24,n.1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/fm/v24n1/v24nlal7.pdf>. Acesso em: 21 mar.
2023.
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das perturbagGes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes gque
recorrem aos cuidados médicos®.

6. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua
relacdo com varias complicacGes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC)
para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é estimado pela
relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. Assim, a obesidade é definida
como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em:
IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a
40 — obesidade 111°.

7. O termo cardiopatia abrange todas as doencas que acometem o coragdo. A
cardiopatia hipertensiva é uma consequéncia da pressao arterial alta, que pode sobrecarregar o
coracao e 0s vasos sanguineos e causar a doenca’.

8. A depressao é um disturbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de
sua historia. No sentido patoldgico, hé presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que
mostram alteragdes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagéo
aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina),
substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem
dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa
populacdo) da depressao é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em
cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum momento da vida®,

DO PLEITO

1. A Insulina NPH (Novolin® N) esta indicada no tratamento de diabetes mellitus,
com efeito de redugao da glicemia devido a absorgao facilitada de glicose apos sua ligacdo a

.....

figado®.

2. Mecobalamina (vitamina B12) (Dozemast®) pode ser utilizado no tratamento
da deficiéncia de B12 ocasionada por condi¢cBes (anemia perniciosa, ressecgdo ou bypass
gastrico e pacientes que fazem uso de metformina) que provogquem ma absor¢do digestiva.
Juntamente com outros tratamentos associados, pode ser auxiliar no tratamento de
hiperhomocisteinemia, neuropatia diabética periférica, neurites e nevralgias®®.

3. O Colecalciferol (Addera Ds ou DPREV ou DROPY D) atua regulando
positivamente a homeostasia do célcio. E essencial para promover a absorcéo e utilizacdo de
calcio e fosfato, e para calcificacdo adequada dos o0ssos. Colecalciferol esta indicado no

> RIBEIRO N.F. Tratamento da Insonia em Atencéo Primaria a Satde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-
Dez; 11(38):1-14. Disponivel em: <https://www.rbmfc.org.br/romfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 21 mar. 2023.

® BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo & Satide. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 21 mar. 2023.

7 Os diferentes tipos de cardiopatia por Pfizer. Disponivel em: <https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/os-diferentes-
tipos-de-cardiopatia>. Acesso em: 21 mar. 2023.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 21 mar. 2023.

9 Bula do medicamento Insulina Humana NPH (Novolin® N) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100701789/?nomeProduto=Novolin%20N>. Acesso em: 21 mar. 2023.

10 Bula do medicamento Mecobalamina (vitamina B12) (Dozemast®) por Marjan Industria e Comércio Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351162524201706/?nomeProduto=DOZEMAST>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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tratamento auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da
osteomalacia, da osteoporose e na prevenc¢do de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de
vitamina D 11,

4. O Cilostazol produz inibicéo da agregacdo plaquetaria e vasodilatagdo, estando
indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para reducdo do sintoma da
claudicacéo intermitente e na prevencédo da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC)?*2,

5. Amitriptilina é um antidepressivo triciclico recomendado para o tratamento da
depressdao em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram
excluidas?®.

6. A Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da serotonina
indicado no tratamento de sintomas de depressdo, incluindo depressdo acompanhada por
sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania. Também esté indicado para
0 tratamento dos seguintes transtornos: transtorno obsessivo compulsivo (TOC), transtorno
obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade; transtorno do
panico, acompanhado ou ndo de agorafobia; transtorno do estresse poés-traumatico (TEPT);
fobia social (transtorno da ansiedade social); sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual
(STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM).

7. A Hidralazina (Apresolina®) exerce seu efeito vasodilatador periférico através
de uma acdo relaxante direta sobre a musculatura lisa dos vasos de resisténcia,
predominantemente nas arteriolas. Esta indicada para tratamento da hipertensdo (como adjunto
para outros agentes anti-hipertensivos no tratamento da hipertensdo moderada a grave) e na
Insuficiéncia cardiaca congestiva cronica (como farmacoterapia suplementar)*®.

8. Carvedilol ¢ um antagonista neuro-hormonal de acdo maltipla, com
propriedades betabloqueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Carvedilol reduz a
resisténcia vascular periférica por vasodilatacdo mediada pelo blogueio alfal e suprime o
sistema renina-angiotensina-aldosterona devido ao blogueio beta. Indicado para o tratamento da
hipertensdo arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o tratamento de
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve, moderada e grave,
de etiologia isquémica e ndo isquémica’®.

9. O Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) é indicado para
reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios recorrentes (AITs); nos pacientes com
histdrico de isquemia cerebral transitoria devido a embolia fibrinoplaquetéaria, assim como para
reduzir o risco de infarto do miocérdio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com historia de infarto
prévio ou de angina pectoris instavel'’.

1 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000Ul (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 21 mar. 2023.

12 Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=Vasogard>. Acesso em: 21 mar. 2023.

13 Bula do medicamento Amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000154709769/?nomeProduto=amytril>. Acesso em: 21 mar. 2023.

14 Bula do medicamento Sertralina por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351163100201708/> Acesso em: 21 mar. 2023.

15 Bula do medicamento Hidralazina (Apresolina®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201038153/?nomeProduto=apresolina>. Acesso em: 21 mar. 2023.

16 Bula do medicamento Carvedilol (Divelol®) por LABORATORIOS BALDACCI LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000048959714/?nomeProduto=divelol >. Acesso em: 21 mar. 2023.

7 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em: 21 mar.
2023.
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10. Alogliptina (Nesina®) é indicado como adjuvante a dieta e a pratica de
exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2
em varios cenarios clinicos. Este medicamento ndo deve ser utilizado para o tratamento de
pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética, pois nao
sera eficaz nestas situagdes'®.

11. Rosuvastatina Célcica + Ezetimiba (Trezete®) é um produto hipolipemiante
que inibe seletivamente a absorcdo intestinal de colesterol e esterdis vegetais relacionados e
inibe a sintese enddgena de colesterol. Esta associacdo é indicada como terapia adjuvante a
dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia
priméaria (familiar heterozigotica ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes
adultos com hipercolesterolemia este medicamento é indicado para reducdo do LDLcolesterol,
colesterol total e triglicérides elevados, diminuicdo de ApoB, ndo HDL-C, das razdes
LDLC/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-1, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C*°.

12. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Velunid® ou
Flavonid®) é destinada ao tratamento das manifestacoes da Doenca Venosa Cronica, funcional e
organica dos membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensac¢ao de peso
nas pernas, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario®.

13. O Zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazepinico pertencente ao grupo
das imidazopiridinas, que encurta o tempo de inducéo ao sono, reduz o niumero de despertares
noturno e aumenta a duragio total do sono, melhorando sua qualidade. E indicado para o
tratamento da insénia ocasional, transitoria ou cronica?.

14. Melatonina é um neuro-horménio endégeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico maximo
na madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manhd. Ela possui papel essencial na
sincronizagdo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo
energético?,

15. Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este medicamento
esta indicado no tratamento da hipertensao arterial leve a moderada, edema devido a disturbios
do coragdo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina NPH (Novolin® N),
Cilostazol 50mg, Amitriptilina 25mg, Sertralina 25mg, Hidralazina 50mg (Apresolina®),
Carvedilol 6,25mg, Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® Cardio),

8Bula do medicamento Alogliptina (Nesina®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351110148202135/?nomeProduto=nesina>. Acesso em: 21 mar. 2023.

19 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Trezete ®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 21 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Flavonid®) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351543023201166/?nomeProduto=Flavonid >. Acesso em: 21 mar. 2023.
21 Bula do medicamento Zolpidem (Stilnox®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=STILNOX>. Acesso em: 21 mar. 2023.

22 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos bioldgicos e sono - uma reviséo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2023.
2 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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Rosuvastatina Calcica 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Diosmina 450mg + Hesperidina
50mg (Velunid® ou Flavonid®), Zolpidem 10mg, Melatonina 20mg e Furosemida 40mg
possuem indicacdo, prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, descrito nos documentos médicos acostados aos autos processuais (fls. 704 e 705).

2. Em relacdo aos medicamentos Mecobalamina 1000mcg (vitamina B12)
(Dozemast®) e Colecalciferol nas concentracdes de 50.000Ul e 10.000Ul (Addera D3 ou
DPREV ou DROPY D), cumpre informar que a descricdo das patologias e comorbidades que
acometem a Requerente, relatadas nos documentos médicos (fls. 704 e 705), ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos mesmos no_plano

terapéutico.

3. Quanto ao antidiabético pleiteado Alogliptina 25mg (Nesina®), cumpre
esclarecer que tal farmaco esta indicado ao diabetes mellitus tipo 2 (DM2), ndo devendo ser
utilizado por pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1). Assim, cabe ressaltar que conforme
os laudos médicos acostados aos autos processuais (fls. 704 e 705), a folha 704 foi relatado que
a Autora apresenta a CID-10 E10 que corresponde a DM 1 e a folha 705 foi referido que a
Requerente apresenta a CID-10 E11 que corresponde a DM 2, havendo conflito de
informacdes acerca do tipo de DM gque acomete a parte autora.

4, Portanto, levando em conta as abordagens supracitadas nos paragrafos 2 e 3
deste teor conclusivo, faz-se necessaria a emissdo de novo documento médico que aborde as
consideracoes feitas nestes itens, para gue seja possivel uma inferéncia segura acerca da
indicacao dos referidos medicamentos pleiteados.

5. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Mecobalamina 1000mcg (vitamina B12) (Dozemast®), Colecalciferol nas
concentragdes de 50.000U1 e 10.000U1 (Addera D3 ou DPREV ou DROPY D), Acido
Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® Cardio), Alogliptina 25mg (Nesina®),
Rosuvastatina Calcica 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Velunid® ou Flavonid®), Zolpidem 10mg e Melatonina 20mg nio
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do
estado do Rio de Janeiro.

o Cilostazol 50mg foi padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de Niteréi, como
item hospitalar, segundo a REMUME deste municipio. Assim, torna-se invidvel seu
fornecimento ambulatorial (caso da Autora).

e Insulina NPH, Amitriptilina 25mg, Sertralina 25mg, Hidralazina na concentracéo
de 25mg (a Autora foi prescrito a dosagem de 50mg), Carvedilol na concentracdo de
3,125mg (a Autora foi prescrito a dosagem de 6,25mg) e Furosemida 40mg sdo
fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Niterdi, no ambito da Atencédo
Basica, conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que a Autora se dirija &
unidade bésica de satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacGes
quanto ao acesso.

6. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos indicados a Autora, porém n&o
padronizados:

e Acido Acetilsalicilico 100mg de liberacdo simples frente a Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin® Cardio).
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e Atorvastatina 10mg ou 20mg frente & associacdo Rosuvastatina Célcica 10mg +
Ezetimiba 10mg (Trezete®).

7. Sendo assim, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS.

8. Para ter acesso ao Acido Acetilsalicilico 100mg de liberagdo simples, a
Demandante devera comparecer a unidade basica de sadde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacéo deste
farmaco.

9. Ja a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia
para a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n® 8, de 30 de
julho de 2019)?, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017.

10. Assim, sendo autorizado a troca, caso a Requerente perfaga os critérios de
inclusdo definidos pelo PCDT supramencionado, apds analise médica, para ter acesso ao
medicamento Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente ou representante legal desta devera
efetuar cadastro junto ao CEAF unidade e documentos necessarios estdo descritos em ANEXO

).

11. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S_- SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 10829
ID. 4357788-1 ID. 652906-2

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva

Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n°, Sdo Lourenco, Niteroi. Tel.: (21) 2622-9331

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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