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Processo n°: 0819919-94.2024.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Cianocobalamina (vitamina B12) 5000mcg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Unidade SMS CMS José Messias do
Carmo AP 10 (Num. 103149042 - P&gs. 4-5), emitidos em 19 de fevereiro de 2024, pela Dra.
| 10 Autor é acompanhado na unidade
supracitada com quadro de insuficiéncia cardiaca de fracdo de ejecdo reduzida NYHA I1I/11l,
hipertensdo arterial e angina pectoris. Em uso de enalapril, metoprolol, furosemida,
espironolactona, acido acetilsalicilico, sinvastatina e mononitrato de isossorbida. Fez exames para
investigar quadro de adinamia e fraqueza muscular, de modo que em exame de 19 de janeiro de
2024 apresentou vitamina B12 com valor abaixo do nivel normal (152 — normal entre 210 e 980).

2. Foi prescrito vitamina B12 50000mcg — 01 comprimido por dia por 03 meses.
(Num. 103149042 - Pag. 4)
3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas CID10: 150 - Insuficiéncia

cardiaca; 110 - Hipertensdo essencial (primaria) e 120 - Angina pectoris.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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 mar¢o de 2019 dispBe sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia _cardiaca ¢ uma sindrome clinica decorrente da disfun¢do do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-
as apos elevacgdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncao
sistdlica e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na
disfuncéo sistolica predomina a reducéo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de:
lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdao e de volume. Na disfuncdo diastélica
observamos distarbios do enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a
reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecéanica no
desempenho da fungdo ventricular na diastole*

2. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condi¢cdo multifatorial, que depende de
fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevacdo persistente da
pressao arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastolica
(PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasifes
diferentes, na auséncia de medicacéo anti-hipertensiva?.

3. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regifes: torax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros
superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse
emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete
portadores de DAC (Doenca Arterial Cornariana) com comprometimento de, pelo menos, uma
artéria epicérdica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doenga cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertrofica e hipertensdo ndo controlada. Diversas classificacdes ja foram
propostas, e a mais utilizada é a que divide a dor toracica em trés grupos: tipica, atipica e ndo

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:

<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 12 mar.2024.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021;
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. Acesso em: 12
mar. 2024.
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cardiaca. A angina é também classificada como estavel e instavel. E importante identificar a
angina instavel, pois esta muito relacionada com um evento coronariano agudo®.

4, A vitamina B12, ou cianocobalamina, ¢ de uma familia de compostos
denominados de cobalaminas. E uma vitamina hldrossoluvel sintetizada exclusivamente por
microrganismos, encontrada em praticamente todos os tecidos animais e estocada primariamente
no figado na forma de adenosilcobalamina. A fonte natural de vitamina B12 na dieta humana
restringe-se a alimentos de origem animal, especialmente leite, carne e ovos. A deficiéncia de
vitamina B12 inibe a funcdo da metionina sintase e da L-metilmalonil-coA mutase, gerando Hcy
e comprometendo as reagbes de metilagdo que levardo ao desenvolvimento de patologias
principalmente no cérebro e cardiovasculares de diferentes graus de severidade, podendo até
mesmo tornarem-se irreversiveis. A deficiéncia de vitamina B12 pode ocasionar transtornos
hematoldgicos, neuroldgicos e cardiovasculares, estando ela diretamente relacionada com a
hiper-homocisteinemia (HHcy), um fator independente de risco cardiovascular e de danos
neuronais. As manifestacdes clinicas da deficiéncia de vitamina B12 sdo polimorficas, desde
brandas até condi¢cdes muito severas. De uma maneira geral, é uma desordem que se manifesta
por um quadro classico caracterizado por anemia megaloblastica associada a sintomas
neuroldgicos com aparecimento de fraqueza, glossite e parestesias. Porém, danos neuroldgicos
podem ocorrer mesmo na auséncia de anemia numa parcela consideravel de pacientes. As
manifestacBes neuroldgicas devem-se a danos progressivos dos sistemas Nervoso Central e
periférico, e manifestam-se com polineurites, principalmente sensoriais, nas extremidades distais,
ataxia e reflexo de Babinski. Além disso, s&o comuns relatos de déficit de memoria, disfungdes
cognitivas, deméncia e transtornos depressivos*.

DO PLEITO

1. O Nitrato de Tiamina + Cloridrato de Piridoxina + Cianocobalamina (Neo
B®) exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneragdo das fibras
nervosas lesadas. A suplementagdo com as vitaminas B1, B6 e B12 também auxilia na melhora
sobre o sistema nervoso e cardiovascular devido a acdo destas vitaminas na reducdo da
concentracdo sanguinea da homocisteina (aminoacido presente no plasma do sangue que esta
relacionado com o surgimento de doencas do coragio). E usado como auxiliar no tratamento de
neuralgia e neurite (dor e inflamag&o dos nervos) que sdo manifestagdes de neuropatia e podem se
evidenciar através de sintomas como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se o Autor com hipovitaminose B12, com sintomas fisicos de adinamia e
fraqueza muscular, com quadro de insuficiéncia cardiaca de fracéo de eje¢do reduzida NYHA
LI/111, hipertensdo arterial e angina pectoris. Em uso de enalapril, metoprolol, furosemida,
espironolactona, acido acetilsalicilico, sinvastatina e mononitrato de isossorbida. Sendo solicitado
tratamento com o medicamento Cianocobalamina 5000mcg.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado, Nitrato de
Tiamina 100mg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Cianocobalamina 5000mcg (Neo B®)

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes de doenga coronariana cronica — angina estavel. Arquivos Brasileiros
de Cardiologia - Volume 83, Suplemento 11, setembro 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v83s2/21516.pdf>. Acesso
em: 12 mar. 2024.

“CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA — CRFMG. Quando suplementar com a vitamina B-12. Nota Técnica 020-22. Disponivel
em:< https://www.crfmg.org.br/site/uploads/areaTecnica/20220408[104008]Nota_Tecnica_020-
21_Quando_suplementar_com_a_vitamina_B12.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2023.

SBula do medicamento Nitrato de Tiamina + Cloridrato de Piridoxina + Cianocobalamina (Neo B®) por Eurofarma Laboratorios S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Ne0%20B>. Acesso em: 28 jul. 2023.
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possui indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito
em documento médico.(Num. 103149042 - Pags. 4-5)

3. Quanto ao fornecimento, no dmbito do SUS, cabe elucidar que de acordo com a
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do municipio do Rio de
Janeiro, é fornecido o complexo vitaminico cuja composi¢do vitamina B1 100mg + vitamina B6
100mg + vitamina B12 5000mcg na apresentacdo injetavel, ampola 3ml, uso intramuscular

4, Caso seja avaliado e autorizado pelo médico assistente a substituicdo do
medicamento pleiteado para o complexo vitaminico cuja composigdo vitamina B1 100mg +
vitamina B6 100mg + vitamina B12 5000mcg, na forma injetavel, o paciente deve se dirigir a
unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286098-9 ID. 4391185-4

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