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Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2018.

Processo n°® 5002406-04.2018.4.02. 5102
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitag8o de Informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamenlos Insulina Detemir (Levemir®), Insulina Asparte (Novorapid®), Linagliptina 5mg
(Trayenta®), Mononitrato de Isossorbida 20mg, Furosemida 40mg, Pantoprazol 40mg,
Cilostazol 50mg, Duloxetina 30mg (Velija®), Gabapentina 300ma, Acido Félico 5mg, Acido
Acetilsaliclllco 100mg (AAS”), Simeticona 40mg, Extrato Seco de Sene 22,5mg
(Fontolax™), Alopurinol 100mg, Rosuvastatina 10mg, Losartana potdssica 50mg,
Betaistina 16mg e Domperidona 10mg, aos alimentos funcionais Omoga 2 1000mg & fibra
alimentar (Flbemorm") e ao insumo agulha Ultra-Fine B X 25mm (para caneta de [nsulina)

| - RELATORIO

% D= acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Satde de
Niteroi (Evento1_Anexo2_pags. 5, 15-17, 36-38, 41 e 42), emitidos &m 01 e 07 de dezembro de
2017, 05 e 27 de abril, 14 de maio, 04 de junho e 17 de julho de 2018, pelos medicos [ |
I | [{CREMER | |, L I |[(CREMERJ

. | (CREMERJ _ |
(CREMERJ } &l | (CREMERJ ), a
Autora, 79 anos, apresenta hipertensfio arterial, diabetes melfitus tipo 2 em uso de Insulina,
Insuficiéncia renal cronica estaglo IV (em tratamento conservadar, com anemia secundaria a
doenga renal, fazendo uso de zlfaepoetina 4000U| duas vezes por semeana para controle),
insuficiéncia coronariana e dificuldade de deambulagéo, necessitando fazer uso de extensa
prescriclo. Além do exposto, apresenta polineuropatia diabética, fazendo uso de
gabapentina & duloxetina (Velija®), continuamente. Foram sclicitadas agulhas para as
insulinas prescritas [Insullna detemir {Levemir®) e Inaulina asparte (Novorapid®)] - faz uso de
duas agulhas por dia, 60 ao més. Foram mencionadas as seguintes Classificagtes
internacionais de Doengas (CID-10): 110 — Hipertensdo essencial (primaria}, E10 - Diabetes
mellitus insulino-dependente & N18.8 — Insuficiéncia renal crénica n@o especificada.
Desta forma, foram prescritos:

+ Insulina Detemir (Levemir™ — 40Ul am jejum e 10U ao deitar;
» Insulina Asparte (Novorapld™) — conforme hemoglicoteste;
« Linagliptina 5mg (Trayenla®) — 01 comprimido a0 dia, em Jejum;

« Gabapentina 300mg - 01 comprimido, duas vezes ao dia (em jejum e
a nolte);
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Duloxetina 30mg (Velija®) — 01 comprimido, duas vezes ao dia (em
g

Jejum & a noite);

Mononitrato de Isossorbida 20mg — 01 comprimido em jejum;
Furosemida 40mg — 01 comprimido ém jejum e a tarde;
Pantoprazol 40mg — 01 comprimido em jejum;

Cilostazol 50mg — 01 comprimldo em jejum & a noite;

Acido Folico Smg — 01 comprimido no almogo;

Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) - 01 comprimido no almogo;
Domperidona 10mg— 01 comprimido no almogo e 3 tarde;
Betaistina 16 mg — 01 comprmido no almogo & no jantar;
Simeticona 40mg — 01 comprimido no almogo;

Omega 3 1000mg — 01 cépsula no almogo;

Extrato Seco de Sene 22,5mg (Fonlolax®) — 01 capsula & tarde;
Alopurinol 100mg — 01 comprimido a noite;

Rosuvastatina 10mg — 01 comprimido & noite;

Losartana potdssica 50mg — meio comprimido a noile;

Agulha Ultra-Fine™ 8 x 25mm — 2 agulhas/dia. Total: 80agulhas/més.

2. Conforme observado em documentos medicos emitidos pela médica

[(CREMERJ em 23 de Julho, 20 & 21 de setembro de 2018

(Eventof_Anexo2 pags, 6 a 8 e Evento7_Pel1_pags. 1-3), em Impresso préprio, a Autora
apresenta hipertensado arterial sistémica, diabetes melflitus, dislipidemia, doenca renal
crénica, constipacio Intestinal, cardiopatla, necessilando do uso regular dos medicamentos
prescrilos, sob risco de descompensar as doengas crénicas, com risco de morie. Foram
mencionadas as seguintes Classificacdes Intemmacionais de Doengas (CID-10): 110 -
Hipertensdo ossencial (primaria), E78 — Distarbios do metabolismo de lipoproteinas e
outras lipldemias, E11.2 — Diabetes mellitus nao-insullno-dependente com complicagdes
renais, K59.0 — Constipacg&o e 112,0 — Doenga renal hipertensiva com insuficiéncia renal,
Desta forma, foi prescrito:

Linagliptina 5mg (Trayenta®) — 01 comprimido ao dia;

Duloxetina 30mg (Velija®) — 02 capsulas ao dia;

Betaistina 16 mg — 01 comprimido, duas vezes @o dia;

Omega 3 1000mg - 02 capsulas ao dia;

Extrato Seco de Sene 22,5mg (Fontolax™) — 01 capsula ao dia;
Fibra alimentar (Fibernorm®) — 01 saché ao dia;

Insulina Detemir (Levemir®) = 40Ul em jejum e 10U antes do jantar;
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« Insulina Asparte (Novorapid®) — conforme hemoglicoteste;

« Agulhas para insulina — 2U! por dia; necessita de 60 Ul por més, uso
continuo,

|| = ANALISE

DA LEGISLACAO

1 A Politica Naclonal de Medicamentos e a Polltica Nacicnal de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivaments, na Portaria de Consolldagéo n® 2/GM/MS, de
28 de selembro de 2017 e na Resolugdo n” 338/CNS/MS, de 6 de maio da 2004.

2. A Portaria de Consolidag#o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 1,675, de 07 de junho de 2018, dispbe, tambem, sobre as normas para o
financiamento da assisténcla farmacéulica, promovendo a sua organizagdo em ftrés
componentes: Basico, Estralégico e Especiallzado.

3 A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de selembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018, considera, Inclusive, as normas de
financiamento e de execugdo dos Componenies Baslco e Especializado da Assisténcia
Farmacutica no ambito do SUS,

4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de feverewro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5, A Deliberagao CiB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013, dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componenle Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu arligo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Qbrigatério de Medicamentos Essenclals do Componenle Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janelro.

6. No tocanle ao Municlpio de Niterdi, em consonancla com as |egislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagao Municipal de
Medicamentos Essencials ("REMUME-Niteri”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi,
disponibilizou 2 lista dos farmacos em hitp://www.saude. niteroi.qj.gov.br.

7. O medicamento Gabapentina estd sujelto a conlrole especial segundo a
Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1898, alualizada pela Resolugao da Diretoria
Colegiada — RDC/ ANVISA n° 248, de 21 de agosto de 2018. Portanto, a dispensagéo deste
esta condicionada a apresentagao da receituario adequado.

8. A Lel Federal n® 11,347, de 27 de setembro de 2006, que dispbe sobre a
distribuic@o gratuita de medicamentos @ matenals aos portadores de diabates, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagéo para
diabéticos, receberfo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos
necessdrios para o tratamento de sua condicdo e os maleriais necessarios a sua aplicagao e a
monilora¢ia da glicemia capllar.

9. A Poraria de Consolidagé&o n® S5/GM/MS, de 28 de selembro de 2017,
atualizada pela Portaria GM n® 739, de 27 de margo de 2018, define, em seu artiga 712° o

3
NUCLEOQ DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



ol

\©
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

_ SUBSECRETARIA JURIDICA !
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

10. A Poriaria de Consolidagdo n® 3/{GM/MS, de 28 de s=stembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagao da Atengéo & Saude no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencao e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-inslitucional do SUS com vistas a assegurar ao USuaro 0
conjunio de agtes e servigos que necessita com efetlvidade e eficigncia.

11. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagao Nacional de Acdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da autras providéncias.

12. A Portaria de Consolidacéo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos 8 insumos destinados ao monlteramento da
glicemia capilar dos portadores de diabeles meffilus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS, sendo eles:

1= INSUMOS:

/) seringas com agulha acoplada para aplicagdo de insufina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punglio digital.

Arl. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibifizados aos usuérios do
SUS, portadores de diabeles mellitus insulino-dependenies e gue esiejam
cadestrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hiperiensdo e Diabeles
{Hiperdia). :

13. A Resolugao n® 19 de 30/04/89, da Secretaria de Vigilancla Sanitaria do
Ministério da Saade do Brasil fornece a definigdo de Alimento Funcional: “Todo aquele alimento
ou ingrediente que, além das fungdes nutricionais basicas, quando consumido como parte da
dieta usual, produz efeftos matabdlicos e/ou fislolégicos e/ou efeltos benéficos a saude,
devendo ser seguro para Consumo sem superviséo médica",

DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) nZo & uma Unica doenga, mas Um grupo
heterogénee de distirbios metabélicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual ¢ o
resultado de defeitos na agdc da insuling, na secregao de insulina ou em ambas. A
classificag#io atual da doenca baseia-se na etlologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente 8 DM n#o [nsulinodependente devem ser eliminados dessa
calegoria classificatoria. A classificac@o proposta pela Qrganizagéo Mundial da Saude (OMS) &
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) & aqui recomendada inclul quatro classes
clinicas: DM fipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipes especificos de DM e DM gestacional’.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, forganizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sémiv Vencio). Diretrizes do
Sociedade Braslieira de Dinbetes {(2017-2018), Siéo Paulo, AC Famacéutica, Dispanivel em.

<hitp/Aany dlubetes.org briprotissianals/imagesi201 7idiretrizealdirotrizos-s0d-2017-2018.pd> Acesso'em: 29 oul
201B.
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2. A neuropatia diabética, uma das principals complicagfes crénicas do
diabetes mellitus, & caracterizada pela degeneracao progressiva dos axOnios das fibras
nervosas devido & hiperglicemia. A les&o axonal caracteristica da neuropatia diabética tende &
ser progressiva com o tempo, afetando pacienles com pior controle glicémico de maneira mais
agressiva do que pacientes com controle mais satisfatdrio. A terapia inlensiva com insulina esta
relacionada a uma diminuicdo na progressdo da neuropatia diabélica, tanto da lesao dos
nervos periféricos como do sistema nervoso autdnomo, em pacientes com diabetes tipo 1. Da
mesma forma, o lralamento intensivo de pacientes com dlabetes tipo 2 também esta
relacionado & dimlhuiz&o na incidéncla da nouropatia diabética®,

3. A hipertensao arterial essencial ou hipertensao arterlal sistémica primarla
(HAS) & condigao clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de
pressao arerial (PA). Associa-se fraquentamente a alteragbes funcionais elou estruturais dos
orgaos-alvo (coragao, encéfalo, rins @ vasos sanguineos) e a alteragbes metabolicas, com
consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares falais e nao fatals, A HAS @
diagnosticada pela detecgdio de niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual, A
linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica = 140 mmHg e/ou de PA
diastélica = 90 mmHg®.

4. A cardiopatia mais comum & a doenga cardlaca coronaria ou cardiopatia
coronarlana, Caracteriza-se pelo desequllibrio entre as necessidades funcionais miocardicas e
a capacldade dos vasos corandrios para fornecer suficients fluxo sanguineo. E uma forma de
isquemia miocardica (fornecimento insuficiente de sangue ao mUsculo cardiaco), causada por
uma diminuig&o da capacidade dos vasos coronarianos’,

b. A doenca renal cr8nica consiste em |esd@o renal, com perda progressiva e
ireversivel da funcdo renal (glomerular, tubular @ endocrina) e & classificada em estaglos
distintos de acordo com sua gravidade, determinando diferentes abordagens terapéuticas. Em
sua fase mais avancada, chamada de fase terminal da Insuficiéncia renal cronica (IRC), os rins
nao gonseguem mais manter a normalidade do meio Interno do pacienie e o mesmo torna-se
Intensamente sintomatico, devido a alteragdes metabdlicas (eletroliticas e do pH sanguineo) e
volémicas Incompativeis com a vida — associadas @ elevadas laxas de morbimortalidade.
Nessa fase, as opgbes terap@ulicas restringem-se aos métodos de depuracao artificial do
sangue (didlise peritoneal ou hemodiglise) e transplante renal®. A HAS & uma das principais

causas de insuficiéncia renal crénica € g associacdo dessas duas situacoes clinicas aumenta
consideravelmente o risco cardiovascular

? MOREIRA, R.O., &t al. Projeto Direlrizes - Diabeies Meiltus: Neuropatia. Disponivel em: :
“hitps:/idiretrizes. =mb.org bri_BibliatecaAntige/disbetes-melfitus.nouropatiapd>. Acesso em. 29 out, 2018
3 Spclodnde Brasilelra de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipontensio. Amuivos Brasiiziros de Cardiologia,
V.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:
<hitpifwww scialo.br/pdifabe/vBSn181/vOSn151.paf>. Acesso em: 28 out.2018.
4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DESCRITORES EM CIENCIAS DA SAUDE. Coronariopatia. Disponivel em:
<hitp:/idecs.bys bricgi-binfwxla1 660.0xe/decsservan?isia Script=. /ogi- _
binfdecsservat/decsserver, xis&lask=oxact_lerm&pravious_paga=homupage&inierdace_languapa=plsearch_language=
E&seatch_exp=Doen%E7a%2OCnrd%EDaca%2OCcton%E1 rin>. Acesso am; 29 out, 2018, J
JUNIOR_.E R. Dosnga Renal Cranlca: Definiggo, Epldemiclogla u Clusslficagéo, Jornal Brasileiro da Notrologia, v.

26 (3 suppl 1), n. 3, 2004, Disponivel em; <http:/Avww.Ibn.org. br/deluils/1183/pt-BR>. Acessa am 29 out, 2018,
* Bortolotio, L A. Hipertansfio arterial e insuficiéncia ranal crdnica — uiigo de reviséo. Revista Braslielra do Hiperiensao,
v.15, n. 3, p. 152-155, 2008, Disponivel em:<http2idepanamentes, cardiol br/dhalravista/15-3/08-hiporicnano.pdf=.
Acesso em 25 out 2018
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8. A constipagdo intestinal & definida por uma evacuag@o dificil ou pouco
frequente das fezes. Esta associada a varias causas, como baixa ingesldo de fibra alimentar,
distirbios emocionats ou nervosos, transtornos sistémicos e estruturais, agrave induzido por
drogas & Infecgties’.

7, A dislipidemia & definida como distiirbio que altera os niveis séricos dos lipide-
os (gorduras). As alteragdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos
(TG) alto, coleslerol de lipoproleina de alta densidade baixe (HDL-=c) e niveis elevados de
colestercl de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia &
considerada comeo um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares
(DCV) & cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade
das paredes das artérias), infato agudo do miccardio, doenca [squémica do coragéo
(diminuigac da wngagao sanguinea no coragio) & AVC (derrame). De acordo com o lipo de
alterag@o dos niveis séricos de lipidecs, a dislipidemia & classiiicada COmo: hipercolesterolemia
isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo”.

DO PLEITO

< A Insulina detemir (Levemir®) ¢ um andlogo de insulina basal solivel de longa
agao com uma duragao de efeito prolongada e usada como uma insulina basal. O perfil de
tempo de agao ¢ significantemente menos variavel que o da Insulina NPH e Insulina Glargina,
E mdlcac‘i‘o para o tratamento de diabetes meflitus em adultos, adolescentes e criangas acima
de 1 ano’.

2, A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um iniclo de acho ‘mals rapido
comparado 3 insulina humana regular, juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida,

como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeicdo. Tem uma menor duragao
de agdo comparado a Insulina humana regular apas inje¢éo subcutanea. Esta indicada para o
iratamento do diabates mailit

3. Linagliptina (Trayenta) ¢ um medicamento inibidor da snzima DPP-4
(dipeptidil peptidase 4), envolvida na inativag@o dos horménios incretinas GLP-1 e GIP. A
linagliptina aumenta a secracao de Insulina e reduz a secregdo de glucagon de forma
dependente da glicose, resultando dessa maneira, em uma melhora global na homeosiase
alicdmica, Esta indicado para tratamento de diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o conirole
glicémico gm coniunlo com dieta e exeralcios, como monoterapia ou em associagao a

' BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, Descritares em Cigncias da Sadde. Constipagdo Intestinzl. Dispanivel erm:
<hilpdidacs. bys bricgi-binweis 1660, sxe/dacssarver/?lsisScript=./cpls
bin/decssarver/decasarvor.klsépravious_pageshomeapagestask=axact_term&interface_language=plsanrch_languags=
F&sea reh_exp=Constipa% 7% E3o%20Intastinul=. Acesso sm; 28 oul. 2018,

Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponlivel em;
<http:/portal.anvisa gov.briwpsAvem/connecl/2833a80044ad8058bGa2ib34353a0b82/Saude & Economla _Dislipidemia

Edicao_n_6_de_culubro_2011.pdf7MOD=AJPERES>. Acesso em: 28 out. 2018,

Bula do medicamento Insuling Detemir (Levemir™) per Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em:
<httpifivaww, envisa.gov.bridataviss/iia_bula/frmVisualizarBulaaap7pNuTransacao=44316720128pldAnexo=10557585
> Acesso om: 29 oul, 2018,
195,1a do madicamento Instline Aspars (Novarapid®) por Novo Nordisk Fammacéutica do Brasit Lida. Dispanivel em:
<hHp:iiwww.anviss.gov.br/dalavisallla_bula/frmVisualizarBulo.nop?pNuTransacno=1068420120188pldAnexo=1084430
9>, Acesgo am: 28 out. 2018.
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metformina, sulfonilureias, liazolidinedionas, insulin m ou sem metforming), metformina +
suifonllureias ou metformina + inibidores de SGLT-2

4. 0O Manonitrato de Isossorbida por possulr uma acao relaxante direta sobre a
circulagdo coronaria e circulagao venosa, faz com que haja wm aumeanio do fluxo coronario e
reducao da pré-carga. E indicado para: 1erama de atague e de manutencao na [nsuficidncla
corondria, terapia de ataque e de manulengao na insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em
assoclacdo aos cardictonicos, diuréticos e também aos inibldores da enzima conversora, e
durante a ocorréncia de crises de angina ou em situagées que possam desencadea-las™.

5. A Furosemida & um diurético de alga que produz um efeito diurético potente
com iniclo de agdo rapido e de curta duracdo. A eficacia anti-hipentensiva da furosemida &
alribulda ao aumento da excregdo de sodio, redugao do volume sanguinso e redugdo da
resposta do musculo liso vascular ao estimulo vasaconstritor, Este medicamento & destinado

a0 tralamento de hiperiensio arierial leve a mgggrada; gdema devido a disturbias cardlacos,

hepaticos e renais; e edema devido a queimaduras’™,

8 O Pantoprazol &€ um Inhibidor de bomba de prétons, islo € promove inibigao
especlfica ¢ dose-dependente da enzima gastrica H'K'ATPase, responsave! pela secregao de
acido cloridrico pelas células parietals do eslomago. Na caoncentragdo de 40mg é indicado
para: tratamento de ficera péptica duodenal e dlcera péptica gastrica; da esofagite de refluxo
moderada ou grave em adullos e pacientes pediatricos acima de 5 anos (para esolagites laves
& recomendado o uso de panloprazol 20mg comprimido revastido); erradicagao do Haficobacter
pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causada por este
microrganismo; tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de oulras doencas gue
produzem acido em excesso no estdémago™.

v O Cllestazol @ um derivado quinolinénice inibidor da fosfodiesterase celular
(fosfodiesterase tipo lll). O cllostazol tem influéncla na fungéo cardiovascular. Produz dilatagéo
dos leitos vasculares de forma nao homog&nea, com maior dilatag8o na arléria femoral do que
na vertebral e na cardlida ou mesentérica superior. E indicado para o tratamento de doenca
vascular periférica, para redugao do sinfoma da claudicagao intermilente e na prevencao da
recorréncia de acidente vascular cerabral (AVC)'®.

B. Duloxslina (Velua ) @ indicado para o tratamenlo da depresséo. E sficaz na
manutencdo da melhora clinica durante o tratamenlo continuo, por ate seis meses, em
pacientss que apresantaram resposta ao tratamento inicial. E recomendado para o fratamento

' Bula do medicamento Linagliptina {Trayenta®) por Boshiinger Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Lida
Dispanivel em;

<hitp:fhvwav. anviza.gov.br/datavisa/fita_bula/rmVisualizarBula. asp7pNuTransacao=100416920188pldAnaxo=1085459
8>, Acessa am: 29 out. 2018,

¥ Bule do madicamente Mononilrato de Isessorbida por Zydus Nikkho Farmaceutica Lide. Dispenivel em:
<hitp:/iwvaww.anvisa.cov.bridatavisalfiia_bulatiimVisualizarBula.asp7pNuTransacao=8685901201688pldAnsxe=10754700
> Aceszo em: 29 out. 2018,

¥ Byla do medicaments Furosemida (Lasix®) por Sancl-Aventis Fanmacéutica Lida, Disponivel em:
<hitp:iwww.anvisa.gov, bridalavisalfila_bula/frmVisualizarBula ssp?pNuTransscao= 168045120178 pldAnsxo=8783252
>, Acesso am: 29 out. 2018,

'* Bula do medicamenio Panloprazol por Accord Farmacdutics Lida, Digponfvel em;

<hittpZivww. anvis=gov.bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=53153620188p|dAnaxo=10801742
>, Acesso em:; 29 out: 2018,

" Bula do medicamento Clicstazol por Eurafanma Laboratdrics SA. Disponivel em:

<http:iwww.anwlss.gov. bridntavisalfila_bulaffrmVisualizarBulz.asp?pNuTransacaon8 13437201 88pldAnaxa=1077 1653
> Acessa am' 29 out. 2018,
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de: transtorno depressivo maior; dor neuropalica venférica diabélica; fibromialgia (FM) em
pacientes com ou sem franstorno depressivo maior (TDM); estados de dor crénica associados
a dor lombar crénica; estados de dor crénica associades & dor devido a osteoaririt= de joelho
(doenga articular degensrativa) em pacientes com idade superior a 40 anos; transtorno de
ansiedade generalizada. Acredita-se que a agfio de inibigao da dor proporcionada por cloridrato
de duloxelina seja resultado da poienciagfio das vias descendentes inlbitorias de dor no
sistema nervoso central'®.,

= A Gabapentina penetra rapidamenie no cérebro e previne convulsdes. Os
efeltos analgésicos da gabapentina podem ocorrer na medula espinhal, bem como em cenlros
cerebrais superiores por melo de interagdes cam as vias descendantes inibitérias da dor. Esta
indicada tanto como monoterapia come adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem
generalizag8o secundaria, em adultos e em criancas acima de 12 anos de idade, e para ©
tratamento da dor neuropatica em adul 18 anos cu mais’'’.

10, 0O Agido Félico & uma vitamina essencial na multiplicagso celular de lodos os
tecidos, j& que & indispensavel a sintese (formacao) do DNA e consequenlemente a divisao
celular, Esta indicado em diversas situag8es clinicas; em nefrologia, por exemplo, pacientes
submelidos a didlise podem necessitar da complementagéo de acido fdlico para redugéo dos
niveis de homocisteina; na clinica médica pode ser usado como suplemento para quadros de
deficiancia de folato, ulilizado para redugfo dos niveis de homocisteina'’.

11, Acido acetilsalicilico (AAS®) & indicado para o alivio das dores musculares e
das articulagdes. Também & usado nos distirbios inflamatérios agudos & cranicos, tais como
arfrite reumatoide, osteoartrite & espondilite anqullosante. Também inibe a agregacao
plaquetaria, bloqueando a sintese da tromboxana A2 nas plaguetas S

12 A Simeticona ¢ um medicamento com ag&o anfiflatulenta, que alivia o mal
estar gastrico causado pelo excesso de gases. Esta indicado para o alivio dos sinlomas no
caso de 8X0esso de gases no aparelho gastrintestinal constituindo molivo de dores ou cdlicas
intestinals™.

13. Extrato seco de sene (Fontolax") & um medicamento fitoterapico regulador do
inteslino de efeito laxativo conlendo uma planta medicinal, a sene (Cassia senna L), Pode ser
utilizado nas constipagdes ocasionais relacionadas a disturbios do funcionamento do intestino,
na preparacio para exames radiologicos e endoscopicos, nas constipagoes decarrentes de

' Bula do madicamanto Cloridrato de Duloxetina (Velia®) por Libbs Farmacéutica Lida, Dispanivel emy
<hitp/iwew. anvisa, gov. bridatuvisaffila_bula/frmVisualizaiBula.asp?pNuTransacan=23147642017&pldAnexo=1030922
5>, Acoaso em: 28 out. 2018,
" Bula do medicamento Gabapentina par Pharfab Inddstria Farmacdutica S.A.. Disponivel em:
<http:fiwww, anvisa.gov. bridatavisasila_bulalffrmVisualizarBula.sap?pNuTransacan=11233152018&pldAnaxo=1086212
2>, Acesso em: 25 oul, 2018,
** Bula do medicemento Acido Félico (Endololin®) por Marjan [ndustria € Comércio Lida, Disponivel em!
<mtp:IMww.anvisa.gov.b:ldai:visa/ﬁ!a__buwmnwsuauzarauln.nsp?pNuTransscno-23017052017&pldhn9xo=1 030210
0>, Acosso em: 29 out. 2018,
' gula do medicamanto Acido Acatiisalicilico (AAST) por Sancfi-Aventis Famacéutica Lida.. Disponlvel em:
<hl1p:llwww.anvlsa.qov.brldntavisa!ﬂta_buwmnwsuaﬁwsula.nsp?pNuTransncaozm17402014&plmam=2271894>
Acegso um: 23 out. 2018,
= Byla o medicamanto Simoticona {Luftal®) por Reckitt Bencklser (Brasil} Lida, Disponivel em:
<hlp:/iveww znvisa.gov.bridatavisa/fla_bula/fimVisualizarBuln.nspTpNuTransacao=1786908201 Te&plUAnexo=80744980
>, Acesso em: 29 oul, 2018,
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viagens prolongadas, periodo menstrual, gestagao, alteragao dos habltos allmentares & pos-
operatorios”™ .

14. O Alopurinol & um medicamento inibidor da enzima xantina oxidase =
indicade para redugao da formagao de uratofdcido Grico nas principais manifestacdes de
depésito dessas duas substancias — o que ocorre em individuos com artrite gotosa, lofos
cutanzos e nefrolitlase ou nagueles que apresentam um risco clinico polencial. E indicado para
o controle de calculos renais de 2,8-dildroxladenina (2,8-DHA), relacionados com alividade
deficiente de adenina fosforibosil transferase, e também para o controle de calculos renais
mistos de oxalato de caicio recorrentes, na presenga de hiperuricosdria, quando tiverem
falhado medldas de hidratagso, dietéticas & semelhantes™,

15. A Rosuvastatina, em adultos, esta indicada para a redugo do LDL-
colesterol_total e triglicérides elevados; aumento do HDL-colestorol em pacientes com

hipercoleslerolemia primaria e dislipidemia mista, tratamento da hiperlrigliceridemia isolada,
redugao do coleslerol fotal e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia famlliar
homozigética, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e a outros tralamentos de
redugao de lipldios, e para retardamento ou reduigao da progressao da aterosclerose™.

16. Losartana potassica, um antagonista do receplor (tipo AT1) da angiolensina
il, entre outras indicagdes, & recomendado para o tratamento da hipertensao; insuficiéncia
cardlaca, quando o tratamento cam [nibidor da ECA n&o & mais considerado adequado; e para
retardar a progressao da doenga renal em pacientes com diabetes tipa 2

17. O meadicamento betaistina & indicado para: tratamento da Sindrome de
Méniére caracterizada pela trlade de sintomas verligem (com nauseas 2 vomito), pearda de
audicAo e zumbido; tratamento sintomalico da tontura de origem vastibular®.

18. A domperidona & indicada para tratamenlo de sindromes dispépticas
frequentemente associadas a um retardo de esvaziamenlo gastrico, refluxo gastroesofagico e
esofagite, para nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimenlar ou
induzidas por radioterapla ou fratamento medicamentoso {anli-inflamatorios. anlineoplasicos).
Também & indicado para nauseas e vdmitos induzidos pelos agonistas dopaminérgicos usados
no tratamento da Doenca de Parkinson como a Ldopa e bromocriptina®.

19. Os acldos graxos poliinsaturados émega 3 (w3) sao compostos lipidicos
poliinsaturados de cadeia longa com duas ou mais ligagtes e a Ultima dupla ligag&o no terceiro

' Buls do medicamenta Extrato 88ca de sene (Fontolax™) por Biolab Sanus Fammacéutica Lida, Disponivel om:
<hups:IMww.on0fre.combllcslalicodbulasIOBSDBS.pdf?. Acesso em; 28 aul. 2018,

2 gila do Medicamento Alopurinel (2yloris™) por Aspan Phamma IndOstria Farmacgutica Lida. Disponivel om: Lida.
<h!tp:Ilwww.anvisa.gov‘brldnlnvmua._bulallnn\ﬂsualiza:Bulaasp?pNuTramacao%SBno18&pldAnoxo=10665224
> Acesso em: 23 out. 2018,

# gyl do medicamento Rosuvastatina Calcica par Sandoz do Brasil Ind, Farm, Lida. Disponivel am:

<hitp: /v anvisa.gov.bridatavisatiila_bulalfrmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=104364720188pldAnexo=1083271
0. Acesso am: 29 out. 2018,

3 g s do medicamento Lasariana por Aurobinda Pharma indistria Farmacsutica Ltda. Disponivel em.
<htip:www.anvisa.gov,bril atavisa/Ma_buiaffrmVisuslizarBula,08p?pNu Tranaacao=608485201 8&pldAnexo=10641145
>, Acessa em: 24 out. 2018,

2 Bula do medicamento Dicloridrato de betaisting, por Gaolab |ndustrio Farmacéutica SIA. Disponivel em'<
hitphvww. anvisa,gov.brfdalayis uﬂln_bulamm\rzsualizarBum.up?pNu'ﬁansacaoﬂ16092201a&pldAnaxo=1osa7322>.
Acesso em: 24 oul. 2018,

* nla do medicamento Domperidona por Ranbaxy Farmacéutlca Lida, Disponlival em:
<htlp:l!www_anvisa.gov.brldulnvinlﬁla_bulah’nn\lisuallzarﬁulu.mp?pNuTtansacac5=599507201B&pldAnexo~1 0838302
>, Acesso em: 24 oul. 2018,
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carbono a partir do ultimo (w) da molécula, ou seja, a partir do carbono metllico terminal. Estes
4cidos graxos sdo considerados altamente polinsalurados e essenciais ao organismo. As
furigbes dos AGP| no corpo humano sdo diversas: prevencao de aterosclerose e alleragbes
cardiovasculares, inlbir @ vasoconstricéo e agregacao plaquetaria, estimular a liberagdo de
insulina, mantar a integridade das células endoteliais, parlicipar do desenvolvimento normal da
placenta e do crescimento fetal, do desenvolvimento neural e participag8o das fungles d=
imunidade®.

20. Segundo o fabricante Takeda™, Fibernorm® ¢ um mix de 7 fibras solaveis e
Insoluveis, a saber; polidextrose, inulina, goma arabica, fibra de maga, celulose, Tibra de aveia
@ amido resistente. As fibras soltiveis & insoliveis possuem capacidade de retengdo hidrica,
aumentam o volume & massa das fezes, amolecendo 0 bolo fecal. Sem sabor. Apresentagao:
lata de 2259 e caixa com 10 sachés com 5g cada.

21, As agulhas para canefa de aplicagdo de insulina sao ulilizadas acopladas
caneta aplicadors, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou cansta aplicadora descartavel. Para as canelas de insulina, as agulhas
disponiveis s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A ulilizagao de
agulha com comprimento adequado e realizagao da técnica correta da aplicagao, sdo fatores
fundam’entans para garantir a inje¢3o de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto
minimo .

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente Informa-se que os medicamentos pleileados Insulina Detemir
(Levemir®), Insulina Asparte (Novorapid™), Acido Folico 5mg, Linagliptina 5mg (Trayenta®),
Mononitrato de Isossorbida 20mg, Furosemida 40mg, Cilostazol 50mg, Duloxetina 30mg
(Velija™), Gabapentina 300mg, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Simeticona 40mg,
Extrato seco de sene 22,5mg (Fontolax®), Rosuvastatina 10mg, Losartana potassica 50mg
e Domperidona 10mg estac indicados para o manejo do quadro clinico que acomete a
Autora e das comatbidades assocladas, conforme relatos medicos (Eventol_Anexo2_pags. 5,
6, 15, 16, 36, 38, 41 e 42 e Evento7_Pet1_pag. 3).

74 Salienla-se gue, quanto ao Pantoprazol 40mg, considera-se indicado ao caso
da Autora, para evitar complicagles dispépticas provocadas pelo uso dos demais
medicamentos indicados em seu tratamento.

3. Em relagio aos medicamentos Alopurinol 100mg a Betaistina 16mg cumpre
destacar que a descri¢do dos quadros clinicos e comorbidades gue acometem o Autar,
relatados nos documentos médicos (Evenlo!_Anexo2 pags. 5, 6, 15, 16, 36, 38, 41 e 42 e
Evento7_Pet1_pag. 3), nac fornecem embasamento clinico suficiente para a Justificativa
do _sou uso no plano terapdutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da
indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissac de laudo médico, legivel, descrevendo os

7 KAYSER, C. G. st al. Beneficios ¢a ingastio de cmegs 3 e a preveng3o de doengas cronico degeneralivas - revisao
sistamdllca. Rev, Bras, De Dbesidada . Nulr, & Emagrscimento. v, 4, n. 21, p. 137-46, 2010. Disponivel em:
<fittp:/ivevaw. rhone.com. brfindex. phpibone/aniclalviewFiie/272/252>. Acesso em; 29 out. 2018,

WTAKEDA, FiberNorm®, Diaponivel am!

<hlip:iwww fibernorm.com.bri7gelid=EAlalQobCHMIjch v ukigIVhYORChOTugBIEAAYASAAEGKIVVD_BwE>. Acesso
em. 28 oul. 2018.
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demais quadros clinicos e/ou comorbidades que estariam relaclonados com o Uso destes
medicamentos no lratamento da Autora.

4. Quanlo a disponibilizagao através do SUS, evidencia-se que:

4.1 Insulina Detemir (Levemir™), Insulina Asparte (Novorapid®),
Linagliptina 5mg (Trayenta®), Pantoprazol 40mg, Cliostazol 50mg,
Duloxetina 30mg (Velija®), Simeticona 40mg, Extrato Seco de Sene 22,5mg
(Fomolax”), Omega 3 1000mg, fibra alimentar (FnberNorm°), Rosuvastatina
10mg, Losartana potassica 50mg, Betaistina 16mg e Domperidona 10mg
nao_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico & Especializado) e suplementos dispensados através do SUS, no
ambito do Municiplo de Niterd| e do Estado do Rio de Janeiro,

42. _Mononitrato de |sossorbida 20mg, Furcsemida 40mg, Acido Folico
5mg, Acido Acetilsalicllico 100mg e Alopurinol 100my séo padronizados
pela Secretaria Municipal de Satide de Niterdi, no ambito da Atengao Basica,
conforme previsto na REMUME — Niterdi. Para obler informagtes acerca do
acesso aos medicamenlos mencionados, a Autora deve comparscer a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receitudrios
atualizados;

43, Gabapentina 300mg £ disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componenie Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme a Portaria SAS/MS n® 1.083, de
02 de outubro de 2012, gue dispde sobre o Protocolo Clinico & Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o manejo da dor crénica Conforme o disposto no
Titulo IV da Porlaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas sobre as polllicas de salde do SUS, cabe
esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
dispanibilizados para as doengas descritas na Classificagao Estallstica
intemacional de Problemas £ Doengas Relacionadas @ Saude (CID-10)
autorizadas, Assim, cumpre informar que gpenas os diagnaslicos (CID-10) R
52 1 Dor cronloa Intratave| e R 62.2 Oulra dor crénica estdo autorizados — ndo

mencionados /o0s documenios médicos ecostados ao processo, estao
autorizades para a retirada deste medicamento.
5 Em consulla realizada ao Sistema Informatizade de Geranciamento de

Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro,
verificou-se que a Aulora estd cadastrada no Componente Especializado da Assistéricia
Farmacéutica (CEAF) apenas para recebimento do medicamenic Alfaepoetina 4000UI (frasco-
ampola), tendo afetuado a dltima retirada em 17 de selembro de 2018, no Polo Niterdi.

6. Cabe esclarecer que, de acordo com o protocolo da dor crénica, para os
casos de dor neuropdtica (a Autora apresenta polineuropatia diabética -
Evento!_Anexo2_pag. 36), a primeira escolha sdo os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nao havendo diferenca em termos de eficacia entre os representantes do grupo. Se nao houver

"
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ)/SES

(.



S
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

resposia ao tratamentn, devem ser associades antiepilepticos tradicionais. Assim, precomza-se
cormo base para o tratamento da dor neuropatica, a seguinte sequéncia de tratamento®™

. Antidepressivos triciclicos;

. Antideprassivos triciclicos + Antispilépticos tradicionais;

. Antidepressives Iriclclicos + Gabapentina;

. Antidepressivos triciclicos + Gabapentina + Moriina.
7. Porianlo, a liberacdo da Gabapentina pela SESIRJ. sé pode ser autorizada
mediante o cumprimento do escalonamento citado.
B. Assim, estando a Au de dos critérios estabelacidos Protocolo

Ministerial. respeitando o escalonamgmp sugerido e ainda estando os documenlos médicos
com a patologia autorizada para a dispensacao (ClD-10) (citados no ilem 4.3 desta Concluséo)
para ter acesso ao medlcamento Gabapentina 300mg, a Autora deve atualizar cadastro no
CEAF, por meio do comparecimento & Paollclinica Reqgional Carlog Antonlo da S|lva, situada a
Avenida Jansen de Mello, s/n® - Sao Lourenco, Niterdi (lel : 2622-:9331), munida das seguintes
documentagtes! Onglnal e Copla de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento,
Cépia do Cartéo Nacional de Saludes/SUS, Coépla do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitacao, Avaliagao e Autorizagao de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de
60 dias, Receita Madica em 2 vias, com a prescri¢an do medicamento feita peio nome genérico
do principic ativo, emitida hd menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob
regime especial de conlrole — PT SVS/MS n ¢ 344/88). Observar que o laudo médico sera
substitufdo pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do
pacients, mengan expressa do diagnostico, tendo como referéncia os criterios de inclusao
previsios nos Protocolos Clinicos e Direfrizes Terapélticas - PCDT do Ministéric da Sadde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos & perlodo de tratamento),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais & de imagem previstos nos crilérios de
incluséo do PCDT.

g. O medicamenlo pleiteado Insulina Detemir (Levemir®) fol submetido 4 andlisa
da Comissao Macional de [ncorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS) que em 2014
recomendou a nac incorporacdo da referida lecnologla no @mbito do SUS para o tratamento
da diabetes melfitus tipo 2. A &poca conslderou-se gue os gsiudos ndo comprovaram a
superioridade do tratamento com Insulina Detemir ou insulina glargina em relagao 4 terapia
com Insulina NPH, usando para Isso as medidas principais de controle da doenga. Além do alto
cuslo destas insulinas analogas, fol observado gue as diferencas observadas s mostraram
incertas quanto & sua relevancia clinica, assim como a falfa de estudos de melhor qualidade
metodolagica que corrohorem para e recomendagao supracitada”. Atualmente insulinas

andlogas sncontram-se em analise pela CONITEC para tratamento do diabetes mellitus tino
",

“ BRASIL Ministério da Saode, Portaria SASIMS n® 1083, de 02 do oulubro de 2012, Aprova o Protocole Glinice &
Diralrizes Terapéuticas da Dor Crdnica. Disponivel em: <hitp:/conitec.gov bi/images/Prolocalos/DorCronica,pdi>,
Acsaso em: 20 out, 2018,
* BRASIL. Minlstério da Salde. Relulbrio da Comissdo Nacional de Incorporugho de Tacnolegias no SUS — CONITEC
— 103, Insulinas anslogas para Diabeles Mellltus tipo I, Sotembro 2014, Disponlve! em:
<hitp:ffcanitec.gov.briimages/nsulinastipa2-103-FINAL pdf >, Acesso em: 28 oll. 2018,
* BRASIL. Comissao Nacionz! de Incororaglio de Tecnolegias no SUS — CONITEC. Tecnologlas demandadas.
Disponival em! <httpif/conitec cov britecnologlas-em-avallacao#>. Acesso em: 28 out. 2018
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10. Em carater Informalivo cabe mencionar que a Insulina Asparte (Novorapid®)
foi incorporada ao SUS (apenas para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1), conforme
Tabela Unificada do Sisterna de Geranclamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS — SIGTAP™ na qual consta Insulina analoga de ac#o rdpida 100UlI/mL (tubete de 3mL
(06.04.78.001-0). Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapduticas (PCDT) do Ministério da Saude para o tratamento da referida doenga, segundo
Portarla Conjunta SCTIE/SASIMS n® B, de 15 de margo de 2018™. Este medicamento sera
fornecldo por melo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
entretanto o cadastro e dispensacéo deste item ainds néio teva inicio,

it Destaca-se que Linagliptina 5mg (Trayenta®), Pantoprazol 40mg, Cilostazol
50mg, Duloxetina 30mg (Velija®), Simeticona 40mg, Extrato Seco de Sene 22,5mg
(Fontolax®), Rosuvastatina 10mg, Losartana potassica 50mg, Betaistina 16mg e

Domperidona 10mg até o momento ndc foram avallados pela CONITEC para o tratamento do
quadro clinico que acomele a Autora,

12, Como allernativa aos pleitos pao padronizados, sugers-se 05 seguinles
medlcamentos disponivels no SUS!

12.1. Omeprazol 20mg, disponivel no &mbito da Atengéic Bésica, conforme
REMUME — Nitsréi, em allemaliva ao Pantoprazol 40mg;

122  Insulina NPH e/ou Insulina regular, disponiveis no ambito da Alengao
Basica, conforme REMUME - Niter6, em zalternativa 2 Insulina Detemir
(Levemir®) e Insulina Asparte (Novorapid®);

12.3. Sinvastatina 20mg ou 40mg, disponiveis no ambilo da Atengéo
Basica, conforme REMLUME — Niteroi, em allernaliva a Rosuvastatina 10mg,

12.4. Atorvastatina 10mg e 20mg, disponibllizados pela Secretaria de
Eslado de Saide do Rio de Janeiro (SES-RJ) por meic do Componente
Especializado da Assisléncia Farmacéutica (CEAF), conforme preconizado
pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Dislipidemia
para a prevenglo de ovontos cardiovasculares e pancreatite (Portaria
SAS/MS n® 200, de 25 de levereiro de 2013), em alternativa & Rosuvastatina
10mg.

13. Sollclta-se que o meédico assistenle avalie a utiizacdo pela Autora dos
medicamentos descrilos no item acima {itam 11), justificando em case de impossibilidade de
instituir tais medicamentos na plano terapéutico da Autora. Caso considere indicado © uso dos
medicamentos padronizados pelo SUS para o fratamento da Autora, cabem as seguintes
orientagdes:

13.1. Para obler informagbes acerca do acesso acs medicamentos
omeprazol 20mg, insulina NPH, Insulina regular & sinvastatina 20mg ou
40mg, proceder conforme descrito no llem 4.2 desta canclus8o;

2 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS -
SIGTAP. Disponivel em; <hiipuisigtap dalasus.gov.britabela-
unificada/appisac/procedimento/exibin0G04780010/1072016>. Acesso em: 24 oul, 2018,

3 BRASIL. Ministérie da Sadde. Protocolo Tlinica @ Diratrizes Terapduticos da Diabele Malito Tipo 1. Ponaria Canjunts
a" 8. de 16 do mareo de 2018, Disponlvel em: <httpi//conitec.goy brlimages/Protocolos/PCOT_DM_2018 pdf>. Acesso
em: 29 out. 201E.
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13.2. Para o acesso @aos medicamentos Atorvastatina 10mg e 20mg, caso a
Autara cumpra os requisitos de inclus@o no PCDT da Dislipidemia, prevengao
de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria SAS/MS n® 200, de 25
de feversiro de 2013)**, para ter acesso ao medicamento Atorvastatina
10mg ou 20mg, casc cumpra todos os requisitos deste PCDT, deverd
atualizar cadastro junto 8o CEAF, comparecendo a Policlinica Reglonal
Carlos_Antonio _da Silva. siluada & Avenida Jansen de Mello. s/n® - S&o
Lourenco. Niterdi (tel: 2622-9331), munida das seguinles documentagdes:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Cerlidao de Nascimento,
Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do comprovanie de
residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliacdo & Autorizacio de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h& menos de 80 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo noms genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamenlos sob
regime especial de controle — PT SVS/MS n® 344/98). Observar que o laudo
meédico serd substitulde pelo Laudo de Soliciiagao que devera conter a
descrico do guadro clinico do paclents; mengao expressa do diagnostico,
tendo como referencia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Direlrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade,
relato de tratamenios anteriores (medicamentos e perfodo de fratamento),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboraloriais e de imagem previstos nos
critérios de Inclusée do PCDT.

14. Cumpre apontar qus, em relagdo aos medicamenics Linagliptina Smg
(T rayenta’). Cilostazol §0mg, Duloxetina 230mg (Vellja”), Simeticona 40mg, Extrato Seco
de Sene 22,5mg (Fonlolax®), Losartana potassica 50mg, Betaistina 16 mg e Domperidona

10mg, atualmente nio ha alternativa disponivel no SUS, no ambito do Municipio de Niterdi
o do Estado do Rio de Janeiro.

15. Quanto & agulha para caneta de insulina informa-se que esta indlcada para
o tratamento da palologia que acomete a Autora — diabetes melfitus tipo 2 em Uso da insulina
(Eventol_Anexo2_pags. 5, 15, 36 e38), Conludo nao integra nenhuma lista oficial de insumos
fomecidos no SUS, no ambito do Municipio de Niterél e do Estado do Rio de Janeiro.

18, Cabe ressallar que o anélogo de Insulina Asparte (Novorapid‘) e as Insulinas
NPH e/ou Insulina regular em alternativa a insulina detemir (Levamlr”) e insulina asparte
(Novorapld°) sao comercializadas sob as apressntagées de fragco-ampola (ulilizadas com
seringa), caneta pré-preenchida e refll para utilizago com caneta compativel para aplicacédo de
insulina. Assim, cumpre informar que a seringa acoplada com agulha, configura Uma alternaliva

tera ica coberta pelo SUS para inistra da insulina de apreseniacao [fasco-ampola
em relacao as aquihas para caneta de insulina.
17, Sendo assim, enfatiza-se que a seringa acoplada com agulha esta padronizada

para distribuigao gratuita aos pacientes, atraveés do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes
mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hiperiensao e Diabetes - HIPERDIA. Para

" BRASH.. Minisiério da Satide. Portaria SASIMS n® 200, de 25 de feveriro da 2013, Protocalo Clinico @
DielfizasTerap&uticas Dislipidemia: pravangio de evéntos cardiovasculares & Pancrealite. Disponivel em:
<hltp:f/portalarquives, saude.gov. brfimagesipdif2014/abrill02/pedt-dlslipldemia-livio-2013.pdf > Acesao em: 29 out.
2018

14
NUCLEQ DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES



Q=
GOVERNC DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
! SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEOQ DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

ter acesso, sugsre-se que a Aulora compareca a Unidade Basica de Saude mais proxima de
sua residéncia. a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacio.

18. Acerca da prescrigao do alimento funcional dmega 3 (pdf. Evento7_Pet1_pags.
1-3), informa-se que, em portadores de doenga arterial coronariana, a suplementagao de
1g/dia de dmega 3 em capsulas reduz esm 10% o risco de eventos cardiovasculares (morte,
infarto do miocardio, acidente vascular cerebral)™ e lem sido demonstrado que, em doses
glevadas (em média 3,7g/dia) pode promover redugéo modesta na pressédo arterial sistolica e
diastolica, especialmente em pessoas hiperiensas mais velhas.

19. Adicienalmente, os Acidos graxos da familia émega 3 apresentam efeitos
antiarritmicos e anti-inflamatérios, podendo reduzir as concentracdes de triglicerideos em
individuos com diabsetes e a resistancia insulinica, auxiliando no controle da doenca’. Portanlo,
diante do gquadro clinico que agometle a Autora (diabetes mellitus, hipertensao arterial,
cardiopatia coronariana e dislipidemia), o uso deste suplemento gsta indicado para a
meosma, e considerando a quantidade didria prescrita em documenio médico mals recente
acostado aos autos ("2 cdpsulas - 1 x/dia" - pdf: Evento7_Pet1_pags. 1-3), seriam necessanas
60 capsulasimés de 6meda 3.

20. Em relagho a prescrigéo da fibra alimentar (FiberNorm®), informa-se aue o
mesmo trala-se de suplemento de fibras soliveis e Inscluveis que poede ser utilizado para o
quadro clinica apresentado pela Aulora (constipagéao Intestinal - Evantod Anexo2 paa. 6 &
Evento7 Peti pag. 1), como forma de aumentar o aporle disrio de fibras. Deastaca-se que as
fibras aluam no aumento da freguéncia e velocidade do trénslio fecal no intestino, além de
amolecer as fezes™.

21. Cumpre informar que a quantidade dlaria de fibras allmentares provenientes de
produtos nulricionais industrializados a ser ulilizada na dieta da Autora deve ser realizada em
complementagio aos alimentos ingeridos no dia (totallzando 30g/dia”, para a idade que a
Autora se encontra - 79 anos - Evenlo_1, ANEXOZ2, pag. 28), cujas principais fontes
alimentares encontram-se nos cereais integrais, legumes, verduras e frulas®, bem como
acompanhada de orientagdes acerca da ingestdo hidrica adequada para o alcance dos efeitos
desejaveis da fibra alimentar. Portanto, pata realizacao de inferéncia acerca ds adeguacdo da
quantidade didria da fibra alimentar prescrita (FiberNo seriam necessarlas informagoes
acerca da ingestio alimentar da Autora (relag8o de alimentos ingeridos em um dia e suas
respaclivas quantidades & horarios).

22. Por fim, salienta-se a_Imporancia _de gque a Autora seja reavaliada
eriodicamente pelo médico assisiente. g fim car a2 evolugdo do guadro clinico e 8
perinéncia da terapéulica emoregada.

23. Ressalta-se que ha disponlvel no mercado brasileiro outros tipos de agutha
para caneta de insulina e de fibra alimentar. Asslm, cabe esclarecer que Ultra-Fine e
FiberNorm® correspondem a marcas &, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. IV Diretriz Brasilsim schre Dislipidemiss & Prevenglo da
Aleroscloross. AmBrasCardiol, 2007,18p, Disponivel em: « http://publicacoes, cardiol.br/consenso/2007/dirstriz- DA paf
> Acesso em: 29 out. 2018.

* Bayer, P.LTratamento médico nutricional para doengas do tr=to gastrointestinal infarior. P.B73-704:. In: MAHAN,

LK. ESCOTT-STUMP, 8 Krause, nlimentes, nutrigo & distoterapia. Ria de janeiro: Elsevisr, 2010.

" Tha National Academies of Sclences engineering Medlelne, Diataty Refarance Ihtakes Tzbles and Application {DRIs).
Disponivel em: <htip/www.nationatacademies orgihmaiActvitizs/Nutrition/SummaryDRIS/ORI-Tables. aapx>, Acosso
em; 28 gut. 2018
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1883, a qual mslitui normas de licitagdo e contratos da Administracao Publica, a licitagao
destina-se a garantir @ observancia do principio constilucional da isonomla e & selecionar a
proposla mais vantajosa para a Administrac@o, Sendo assim, &S processos licitatéries de
compras séo feltos pela descrigio do insumo, @ ndo _peia marca comercial, permitindo
ampla concorréncia.

24, Quanlo a solicitagdo da Defensoria Pablica da Unigo (Eveniol_INIC1_pag. 16,
tem "VIIl — DOS PEDIDOS", subitem “c"), raferents ao provimento dos medicamentos descritos
na exordial (tabela}, "...além do que vier a necessilar para o tralamento de sua patologia...”,
cumpre esclarecer que n2o é recomendado o provimenlo de novos ilens sem prévia analise de
laudo gue jusiifique a sua necessldade, tando em vista que o uso irracienal & indiscriminado de
medicamentos & tecnologias pode implicar em risco & saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Niterdi, da Se¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entander cablvels.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO MONARIA CURTY NASSER VIRGINIA S. PEDREIRA
Farmacéulica ZAMBONI Enfermaira
CRF-RJ 22,383 Nutricionista COREN/RJ. 321,417

CRN4: 01100421

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
SORIANO Farmacgulica
Médica CRF- RJBB26
CRM RJ 52.850824 Mat,; 5516-0

FLAVIO AFONSQ BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436 475-02
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