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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0675/2023.
Rio de Janeiro, 10 de abril de 2023.

Processo n° 0801445-44.2023.8.19.0055,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 2°
Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia quanto ao medicamento Sacarato de Oxido
Férrico 100mg/5ml (Noripurum®) e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de
Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®)

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento
meédico acostado em impresso da Defensoria Pablica, o laudo médico padrdo para pleito
judicial de medicamentos (Num. 51182102 - P4gs. 1 e 2) emitido em 07 de marco de 2023,
pelo médico hematologistal |,

2 Em sintese, trata-se de Autora de 37 anos de idade, p6s bariatrica portadora de
Anemia com Baixa Absorcdo de Ferro e Vitamina B12. Foi prescrito Sacarato de Oxido
Férrico 100mg/sml/amp (Noripurum®), intravenoso, 2 Vvezes por semana e
Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina
100mg (Citoneurin®) 1ml / amp, intramuscular a cada 10 dias, por um periodo de 6 meses
de tratamento

3. Foi citada a classificacdo diagndstica CID-10: D64 — Outras Anemias.
11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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 @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME) S&o Pedro.

DO QUADRO CLINICO

1. A anemia ¢ definida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como a
condi¢do na qual o conteudo de hemoglobina no sangue esta abaixo do normal como
resultado da caréncia de um ou mais nutrientes essenciais, seja qual for a causa dessa
deficiéncia. As anemias podem ser causadas por deficiéncia de varios nutrientes como Ferro,
Zinco, Vitamina B12 e proteinas. O Ferro é um nutriente essencial para a vida e atua
principalmente na sintese (fabricacdo) das células vermelhas do sangue e no transporte do
Oxigénio para todas as células do corpo®.

DO PLEITO

! BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Dicas em sadde. Descrigdo de Anemia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/69anemia.html>. Acesso em: 10 abr. 2023.

2 Bula do medicamento Sacarato de Hidroxido Férrico (Noripurum® EV) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://assets-dam.takeda.com/raw/upload/v1675191306/legacy-dotcom/siteassets/pt-br/home/what-we-
do/produtos/noripurum_ev_bula_profissional.pdf>. Acesso em: 10 abr 2023.

3 Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000) por Merck S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CITONEURIN>. Acesso em: 10 abr 2023.
“Ministério da Satide. Secretaria de Atenco a Salde. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia na Doenga Renal Cronica — Reposicéo de Ferro. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_irc_ferro.pdf>. Acesso em: 10 abr 2023.
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1. O Sacarato de Oxido. Férrico (Noripurum®) é indicado para anemia
ferropriva graves pos cirurgicos, esse tipo de anemia, ha prejuizo na sintese de hemoglobina
e eritrocitos (hemacias), que por sua vez provoca disfuncdes nos processos metabdlicos
normais ligados a presenca do ferro no sangue?

2. O Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato
de Tiamina 100mg (Citoneurin®) é indicado como suplemento de vitaminas do complexo B
(B1, B6 e B12) para idosos, individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos
tipos de doencas agudas, cronicas e no periodo de convalescenca, dentre outras indicagdes

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, informa-se que os medicamentos Sacarato de Oxido Férrico
100mg/sml (Noripurum®) e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina
100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®)_estdo indicados para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora - Anemia com Baixa Absorcdo de Ferro e Vitamina
B12

2. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativo na Ageéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
3. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,

seguem as informacdes abaixo:

e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de
Tiamina 100mg (Citoneurin®) - néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) e insumos para dispensacdo no
SUS, no dmbito do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sacarato de Oxido Férrico 100mg/5ml (Noripurum®) é fornecido pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da anemia
em pacientes com doenca renal cronica*

4, Neste caso do PCDT supracitado, conclui se que a Autora ndo atende aos critérios
exigidos pelo CEAF para solicitacdo do cadastro.

5. O fornecimento do medicamento Sacarato de Hidréxido Férrico
100mg/5ml é de atribuigdo exclusiva do Estado do Rio de Janeiro, mediante transferéncia de
recursos do Ministério da Salde (Grupo 1B do CEAF), somente aos pacientes que perfazem
os critérios de inclusdo definidos no PCDT anemia na DRC.

6. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela sele¢do, programacao, aquisi¢cdo, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
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Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacéo nas respectivas CIB.

7. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

A 2° Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10399 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

# NatJus



