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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1109/2023
Rio de Janeiro, 05 de junho de 2023.

Processo n°: 0824061-64.2023.8.19.0038,
ajuizado por.[ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 62 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos;
Calcitriol 0,25mcg, Olmesartana Medoxomila 20 mg, Cloridrato de Nebivolol 5 mg,
Carbonato de calcio 500 mg, Cloridrato de tiamina (vitamina B1) 100mg + Cloridrato de
Piridoxina 200 mg + Cianocobalamina (vitamina B12) 5000 mcg (Citoneurin®).

| -RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impressos da Clinica de Doengas Renais
(Num. 57043772 - Pag. 8 a 11) emitidos em 26 e 27 de outubro de 2022, e o formulario médico
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 57043772 - Pag. 17 a 19) datado em 14
de dezembro de 2022, ambos pela médica] 10 Autor, é portador de
Insuficiéncia renal cronica, hipertenséo arterial e anemia, encontra-se em programa de dialise
na modalidade Hemodidlise, por tempo indefinido, pois a doenca é irreversivel. A médica relata
que atraves de doagdo o Autor fez uso dos seguintes medicamentos: Calcitriol 0,25 mg e
Alfaepoetina 400 Ul, ap6s procedimento de hemodialise e que necessita fazer uso continuo dos
medicamentos, a saber:

e Olmesartana Medoxomila 20 m (Olmetec®) 1 comprimido duas vezes ao dia
e Carbonato de calcio 500 mg (Oscal®) 1 comprimido 3 vezes ao dia

e Cloridrato de tiamina (vitamina B1) 100mg + Cloridrato de Piridoxina (Vitamina
B6) 200 mg +Cianocobalamina (vitamina B12) 5000 mcg (Citoneurin® — 1
comprimido ao dia

e Calcitriol 0,25mcg. (SigmatrioL®) — nimero de doses diérias (pela ordem de dialise na
semana)

2. As seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10) foram
informadas: N18.0 — doenca renal em estadio final., 110 — hipertenséo essencial (primaria),
D638 -Anemia em outras doencas classificadas em outra parte

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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,
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Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 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 Deliberagdo
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. A Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) leva a alteragoes no metabolismo 6sseo,
com progressdo destas alteraces com o declinio da funcéo renal. Os niveis de calcio e fosforo e
de seus hormdnios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo alterados por
maltiplos fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacdo renal do fésforo com
consequente hiperfosfatemia, pela diminuicdo da producdo do calcitriol pelo rim e pela
hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia ao PTH no
rim e em tecidos periféricos, Hiperparatireoidismo Secundario e Terciario e alteragdes na
degradacdo do PTH. O resultado final destas altera¢fes é um padréo laboratorial que compreende
hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do produto célcio-fésforo) e elevacdo do
PTH™.

2. A hlpertensao arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracgdo, encéfalo, rins e
vasos sanguineos) e a alteracBes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e

L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n°, de 15, de 04 de agosto de2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Distdrbio Mineral Osseo na Doenga Renal Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 05 jun. 2023.
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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 anemia ¢ definida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como a
condicdo na qual o contetdo 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 € um nutriente essencial para a vida e atua principalmente na sintese
(fabricacdo) das celulas vermelhas do sangue e no transporte do Oxigénio para todas as células do
corpo®,

DO PLEITO

1. O Calcitriol é um dos principais metabdlitos ativos da vitamina D3, com
indicagdo no tratamento da osteodistrofia renal em pacientes com insuficiéncia renal cronica, em
especial aqueles submetidos a hemodidlise®.

2. O Olmesartana Medoxomila é um antagonista seletivo do receptor de
angiotensina Il subtipo AT1 indicado para o tratamento da hipertensao essencial (primaria). Pode
ser usado como monoterapia ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos®.

3. A assoma(;ao Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de
tiamina (Cltoneurln® 5000) é uma combinacgdo oral das vitaminas B1, B6 e B12. A Tiamina
(vitamina B1) é essencial para o metabolismo dos hidratos de carbono. A Piridoxina (vitamina
B6) converte-se no organismo em fosfato de piridoxal, que atua como coenzima de cerca de 60
enzimas, a maioria das quais relacionadas com o metabolismo de proteinas e aminoécidos.
Desempenha importante papel na sintese de neurotransmissores como a noradrenalina, dopamina,
serotonina, GABA e histamina. A Cianocobalamina (vitamina B12) participa do metabolismo
lipidico, glicidico e proteico e da producdo de energia pelas células. A associagao esta indicada
como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite®.

4. O Calcio é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. Carbonato de Calcio esta indicado no: tratamento e prevencéo
da osteoporose; complementacdo das necessidades de calcio no organismo, em estados
deficientes; e tratamento de hipocalcemia’.

5. Nebivolol (Neblock®) esta indicado para tratamento da hipertenséo arterial
(hipertensdo em todos os estagios) e no tratamento da insuficiéncia cardiaca, em associagcdo com

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2023.

% biblioteca virtual em sadde - BVS. Dicas em salde. Descrigdo de Anemia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/69anemia.html>. Acesso em: 05 jun. 2023.

% Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000) por Merck S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CITONEURIN>. Acesso em:05 jun 2023.

“Ministério da Saude. Secretaria de Atencgéo a Salde. Portaria n° 365, de 15 de fevereiro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia na Doenca Renal Cronica — Reposicao de Ferro. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_irc_ferro.pdf>. Acesso em: 5 jun 2023.

“ Bula do medicamento Calcitriol (Sigmatriol) por Germed farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105830712>. Acesso em: 05 jun. 2023.

® Bula do medicamento Olmesartana (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=104540172>. Acesso em: 05 jun. 2023.
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=20615382017&pldAnexo=9778102>. Acesso
em: 05 jun. 2023.

" Bula do medicamento Carbonato de Célcio (Oscal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=0SCAL%20500> Acesso em: 05 jun. 2023.
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as terapéuticas padronizadas em pacientes idosos com idade > 70 anos e com fragdo de ejegdo <
35%

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Nebivolol 5 mg (Neblock®) ndo consta prescrito nos documentos médicos apensados aos autos
(Num. 57043772 - P4g. 8 a 11)

2. Informa-se que os pleitos Calcitriol 0,25mcg, Carbonato de calcio 500 mg e
Cloridrato de tiamina (vitamina B1) 100mg + Cloridrato de Piridoxina (Vitamina B6) 200

mg +Cianocobalamina (vitamina B12) 5000 mcg (Citoneurin®) podem ser usados no manejo
das complicacBes relacionadas a doenga renal crénica, tais como anemia e hipovitaminoses.
Entretento, podem ser prejudiciais em pacientes sem deficiéncia dessas vitaminas, podendo
acarretar na reducdo da funcdo renal®. Diante ao exposto, solicita-se a0 médico assistente que em
novo documento médico, informe o quadro clinico completo e atualizado que justifique 0 uso
desse medicamento no tratamento do requerente, para que este nicleo posso inferir quanto a
indicagdo.

3. No que se refere ao farmaco Olmesartana Medoxomila 20 mg, (Olmetec®), trata
se de Autor com quadro de hipertensdo arterial, neste caso, 0 medicamento possui_indicacao
clinica que consta em bula para o tratamento do Requerente, conforme documentos médicos
(Num. 57043772 - Pag. 17 a 19)

4. No que tange a disponibilizagdo, no &mbito do SUS, informa-se:

e Olmesartana Medoxomila 20mg, Carbonato de céalcio 500 mg e Cloridrato de
tiamina (vitamina B1) 100mg + Cloridrato de Piridoxina (Vitamina B6) 200 mg
+Cianocobalamina (vitamina B12) 5000 mcg ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no ambito do municipio de Nova Iguacu e do estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste pleito,
salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado e do municipio de Nova lguacu
em fornecé-los.

e Calcitriol 0,25mg é disponibilizado pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do distirbio mineral 6sseo na Doenca Renal
Cronica (Portaria n° 15, de 04 de agosto de 2022°)

5. Acrescenta-se que, em alternativa ao medicamento ndo padronizado no SUS,
Olmesartana Medoxomila 20 mg, encontra-se disponibilizado pela Secretaria Municipal de
Saude de Nova lguagu por meio da Atencdo Bésica, conforme sua REMUME 2021, o
medicamento Losartana 50mg. Entretanto, a médica assistente, mencionou em documento médico
(Num. 57043772 - Pag. 17 a 19) que o Autor ja fez uso de Losartana, em dose méxima, mas sem

®House AA, Eliasziw M, Cattran DC, Churchill DN, Oliver MJ, Fine A, Dresser GK, Spence JD. Effect of B-vitamin therapy on
progression of diabetic nephropathy: a randomized controlled trial. JAMA. 2010 Apr 28;303(16):1603-9. doi: 10.1001/jama.2010.490.
PMID: 20424250. Disponivel em: <https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/185758#top>. Acesso em: 05 jun 2023.

9 Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria n° 15, de 04 de agosto de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do distirbio mineral 6sseo na Doenca Renal Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf>. Acesso em: 01 jun 2023.
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resultados. Sendo assim, conclui-se que o medicamento ofertado pelo SUS - Losartana 50mg -
nao se aplica ao caso do Autor

6. Em relagdo medicamento Carbonato de célcio 500 mg, em alternativa a este, é
ofertado no ambito do Municipio de Nova Iguacu pela Atencdo Basica o medicamento
Carbonato de célcio + Vitamina D3 600mg + 400Ul. Dessa forma, sugere-se que a médica
assistente verifique a possibilidade de uso pelo Autor do medicamento padronizado. Caso a
médica autorize a substituicdo proposta, para ter acesso ao medicamento padronizado, o Autor
deverd se dirigir & unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia, com receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste medicamento.

7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Satde, verificou-se que o Autor ndo possui cadastrado no CEAF para
a retirada do medicamento Calcitriol 0,25mg. Para o recebimento do medicamento, caso o Autor
perfaca os critérios de inclusdo do PCDT do distdrbio mineral 6sseo na Doenga Renal Crénica, 0
Autor ou seu representante legal devera solicitar cadastro no CEAF, comparecendo a Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu, horario de atendimento: 08-17h.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
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 inclusao do PCDT.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

57043771 - Pag. 14, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado 0 fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 UsO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID 1291 ID. 652906-2

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