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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do Juizo 1 da

Justi¢a 4.0 do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Acido Tiéctico 600mg (Thioctacid®).

I - RELATORIO

l.

De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto

(Evento 1_OUT2, pags. 9 a 11), emitidos em 24 de setembro, 25 e 18 de junho de 2021, pelos
médicos | |

| a Autora, 27 anos, sem comorbidades, teve COVID-

19 em margo de 2020 e evoluiu com anosmia e ageusia durante o curso da doenga. Sintoma nio
regrediu espontaneamente e necessita de tratamento medicamentoso. Foi prescrito o medicamento
Acido Tiéctico 600mg (Thioctacid®) que apesar de nao ter seu uso primdrio relacionado a anosmia

vem apresentando beneficio cientificamente comprovado para tal fim. Foram prescritos, os
medicamentos:

Omega 3 — tomar 2 capsulas ao dia por 3 meses.

Acido alfa lipoico - tomar 2 capsulas ao dia por 20 dias.

Acido Ti6ctico 600mg (Thioctacid®) — | comprimido 1 vez ao dia por 3 meses.

Bicabornato de sodio — misturar 2 colheres de cha em 100mL de agua e fazes gargarejo 2
vezes ao dia por 15 dias.

I1 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1.

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

)

A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,

também, sobre a organizagio 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 ansolidagéo 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.
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4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execugao e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no 4mbito
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.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacido Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonincia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

. A anosmia ¢ a perda completa do olfato. A maioria dos pacientes com anosmia
tem percepgdo normal de substdncias salgadas, doces, azedas e amargas, porém falta
discriminagdo mais apurada nos sabores, que depende muito do olfato. Portanto, eles muitas
vezes se queixam de perder o sentido do paladar (ageusia) e de ndo apreciar o alimento. A
anosmia ocorre quando o edema intranasal ou outro tipo de obstrugfio impede que os odores
tenham acesso a drea olfatéria; quando o neuroepitélio olfatério é destruido; ou quando nervo,
trato e bulbos olfatérios, ou conexdes centrais sdo destruidos. As causas principais da anosmia
incluem: traumatismo craniano (adultos jovens); infec¢bes virais de doenca de Alzheimer
(adultos mais velhos); Sequela de IVAS, especialmente infeccdo por influenza, esta implicada
em 14 a 26% de todos os casos que apresentem hiposmia ou anosmia; farmacos podem contribuir
para a anosmia em pacientes suscetiveis. Outras causas incluem radioterapia prévia em regio de
cabeca e pescogo, cirurgia nasal ou do seio recente, tumores nasais e cerebrais, e toxinas. O papel
de tabaco ainda é incerto; A anosmia pode ser um sintoma precoce e, portanto. uma pista para a
covid-19, causada pela sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Nio
existem tratamentos para anosmia. Os pacientes que mantém certo senso de olfato podem usar a
adicio de agentes aromatizantes concentrados, para alimentos, melhorando o seu prazer de
comer. Alarmes de fumaga, importantes em todos os lares, sdo ainda mais essenciais para
pacientes com anosmia. Os pacientes devem ser advertidos sobre o consumo de alimentos
armazenados e uso de gas natural para cozinhar ou aquecimento, pois eles tém dificuldade em

detectar deterioragdo de alimentos ou vazamentos de gas'.
9 et

DO PLEITO

1. O Acido Tiéctico (Thioctacid®) estudos indicam que o Acido Tiéctico pode
melhorar a funcionalidade dos nervos periféricos, relacionada com distirbios sensoriais da

'MANUAL MSD. Anosmia. Disponivel em: < Anosmia - Distiirbios do ouvido, nariz e garganta - Manuais MSD edigiio para
profissionais (msdmanuals.com)>. Acesso em: 09 nov. 2021.
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polineuropatia diabética, que se manifestam através de parestesia, como queimagdo, dorméncia ou
formigamento. Experimentalmente, o Acido Tiéctico assemelha-se a insulina, ativando a
recaptagdo de glicose no nervo, no musculo e nas células adiposas via fosdatilinositol-3-quinase.
Esta indicado no tratamento dos sintomas da polineuropatia diabética periférica’.

III - CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autora, 27 anos, sem comorbidades, teve COVID-19 em margo de
2020 e evoluiu com anosmia e ageusia durante o curso da doenga. Sintoma ndo regrediu
espontaneamente e necessita de tratamento medicamentoso com Acido Tiéetico 600mg
(Thioctacid™) por 3 meses.

2. Neste sentido, cabe esclarecer que o quadro clinico e as comorbidades que
acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (Evento 1_OUT2, pags. 9 a 11), nio
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do pleito Acido Tiéctico
600mg (Thioctacid®”) no plano terapéutico. Assim como, ainda ndio foram localizados nas bases

de dados cientificas, estudos robustos que avaliem o Acido Tiéctico na anosmia e ageusia pos
COVID-19.

3. Diante o exposto, segundo as informagdes presentes na bula®, o referido pleito néo
apresenta indicacio de uso em bula aprovada pela ANVISA para as comorbidades da Req uerente.

4. No que tange a disponibilizagio pelo SUS do medicamento plelteado insta
mencionar que Acido Tibctico 600mg (Thioctacid®) nido _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, n
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Destaca-se que o medicamento pleiteado Acido Tiéetico 600mg (Thioctacid®™)
ainda nido foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS —
CONITEC?.

6. No que concerne ao valor do pleito Acido Tiéctico 600mg (Thioctacid™), no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado
no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos

(CMED)".

7. De acordo com publicagdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢ao dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pre¢o Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013.

A

2Bula do medicamento Acido Tidctico (Thioctacid®) por Mylan Laboratdrios Ltda. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov. br/fi/bulario/q/nomeProduto=THIOCTACID>, Acesso em: 09 nov. 2021,

"BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
hitp://conitec.gov. br/tecnologias-cm-avaliacao>. Acesso em: 09 nov. 2021.

*BRASIL Ministério da Satde. Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagiio do Mercado
de Medicamentos (CMIED). Disponivel em;<http:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao™>, Acesso em: 09 nov. 2021,

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PI) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal. anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADI_GOV_2020_05_v1.pdf/3a4 16301-7344-42¢ec-
b8be-8M8bba7c205>, Acesso em: 09 nov..2021.
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8. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Acido Tiéctico 600mg (Thioctacid®) com 30 comprimidos possui 0 menor prego de
fabrica consultado, correspondente a R$ 134,11 e o menor preco de venda ao governo consultddo
correspondente a R$ 107,29, para o ICMS 20°.

E 0 parecer.

Ao Juizo 1 da Justica 4.0 do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_11_vI.pdf>. Acesso em: 09

nov. 2021, .
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