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Rio de Janeiro, 05 de agosto de 2022.

Processo n° 5055866-64.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Gliclazida 60mg
comprimido de liberagdo prolongada (Diamicron® MR), Maleato de Enalapril 20mg (Vasopril®),
Atenolol 50mg (Ablok®), Bromazepam 3mg, Pantoprazol 40mg, Dexlansoprazol 60mg
(Dexilant®), Colecalciferol 50.000Ul (Addera® D3), Hidréxido de Aluminio + Hidréxido de
Magnésio + Simeticona (Mylanta® Plus), Cloridrato de Ondansetrona 8mg (Vonau Flash®),
Dicloridrato de Hidroxizina 25mg (Hixizine®), Cloridrato de Loperamida 2mg (Imosec®),
Bisacodil 5mg (Dulcolax®), Dipirona 1g, Nistatina solucdo oral, Besilato de Anlodipino 10mg
e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®); e ao Suplemento a
base de célcio e vitamina D (Inelatte Zero Adicdo de Acucares); e ao suplemento nutricional
(Ensure® po).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recentes, a0 anexados ao processo, bem como o documento médico
acostado (Evento 1 ANEXOG6, pag. 1), datado em 03 de dezembro de 2020 por conter o
detalhamento do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com documentos médicos do Centro de Endocrmologla e metabologia
Ltda. - CEM (Evento 1_ANEXO172, pég. 1) e (Evento 1_ANEXO198, pég. 1), emitidos em 06 de
abril de 2022, pela médicd |]a Autora, 67 anos, é portadora de

osteopenia necessitando de reposicdo de célcio. Por ser diabética e hipertensa, ndo é
recomendavel o uso de Carbonato de Calcio, por isso a prescricdo de Suplemento a base de calcio
e vitamina D (Inelatte Zero Adicdo de Acucares). No momento sem indicacdo de usar Sulfato
Ferroso. Foram prescritos, 0s medicamentos:

e Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR) — 2 comprimidos
em jejum;

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) — 1 comprimido apds o café;
Colecalciferol 50.000U1 (Soft® D) — 1 comprimido pela manha 1 vez/semana;

Atenolol 50mg (Ablok®) — 1 comprimido de 12/12 horas;

Anlodipino 10mg — 1 comprimido de 12/12 horas;

Maleato de Enalapril 10mg (Vasopril®) — 1 comprimido ao dia;

Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) — 1 comprimido em jejum;

Ferripolimaltose 400 mg (Dexfer®) — 1 comprimido antes do almoco;

Suplemento & base de calcio e vitamina D (Inelatte Zero Adicdo de Acucares) — 1
pastilha ap6s o almoco.
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3. Em documentos meédicos da Oncologia D’or (Evento 1_ANEXO176, pég. 2) e
(Evento 1_ANEXO0199, pég. 1), emitidos em 04 de janeiro e 05 de abril de 2022, pelo médico
Fernando Adao Moreira (CREMERJ 52.54238-9), a Autora, 67 anos, € portadora de cancer de
mama esquerda tipo carcinoma invasivo, RE*, PR*, Ki67 de 30% e Her2 positivo 3+++, doenca
localmente avancada com infiltracdo cutanea (T4N1). Fez 6 ciclos de quimioterapia neoadjuvante
esquema TCHP seguido de cirurgia conservadora em 22/11/2021. Por ter apresentado neuropatia
periférica (por uso de quimioterapia), em membros superiores e inferiores, foi necessario o uso do
medicamento Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacdo retardada (Velija®) - 1
comprimido 1 vez ao dia, o qual fara por periodo indeterminado. Os medicamentos usados
anteriores (Ondansetrona 8mg (Vonau Flash®), Pantoprazol e Hidréxido de Aluminio +
Hidréxido de Magnésio + Simeticona (Mylanta® Plus) estdo suspensos). Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): C50 - Neoplasias [tumores] malignas (os) da
mama.

4. Acostado aos Autos (Evento 1_ANEXOS6, pag. 1), encontra-se documento médico,
emitido em 03 de dezembro de 2020, pelo cirurgido vascular Felipe Luiz Guimardes Fonseca
(CREMERJ 52.88541-0), a Autora apresenta hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus
tipo 2, varizes de membros inferiores com sintomas em progressao apresentando dor e desconforto
crescentes. Ao Exame apresenta varizes de grosso calibre, principalmente em aspecto medial de
coxa e perna esquerdas associadas a discreto edema e hiperpigmentacdo insipiente. Eco-
colordoppler venoso de membros inferiores demonstra insuficiéncia de veia safena magna.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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.

8. A Resolucdo SMS/RJ 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Bromazepam 3mg e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de
liberagdo retardada (Velija®) estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

10. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia
capilar.

11. A Portaria GM/MS n° 2,583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

12. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 06 de julho de 2000, nutricdo enteral designa todo e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicédo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso
por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir
ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou n&o, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou
manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas".

13. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do produto para
ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de
individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou
combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua a¢do, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagfes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM - genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de
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Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente
associado a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a
insulina e deficiéncia parcial de secre¢do de insulina pelas células [,pancredticas, além de
alteracBes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a
resisténcia a insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemiaZ.

3. A neuropatia periférica ¢ uma doenga que surge, na maioria das vezes, como uma
condicdo secundaria, como por conta de um céncer ou de seu tratamento. Acontece quando 0s
nervos que saem da medula espinhal e vdo para os membros, chamados periféricos, sofrem algum
impacto. Os sintomas podem variar, mas 0s mais comuns sdo: formigamentos, perda de
sensibilidade nas extremidades, principalmente pés e maos, perda de forca, perda de massa
muscular (atrofia) e dor espontanea. Sendo possivel que também acontecam alteragdes de pele,
unhas e pelos. Os nervos sdo 0s responsaveis por levar a sensibilidade e forca até a pele e os
musculos e quando eles séo lesionados, aparecem alteracfes na sensibilidade da pele e forca dos
musculos. Mas € interessante ressaltar que estes sintomas sdao mais distais. Ou seja, mais em
extremidades, pelo menos inicialmente, e mais nos membros inferiores que nos superiores®. A
neuropatia periférica também pode afetar o sistema nervoso autbnomo. Sistema nervoso autdnomo
promove o controle automatico das fungdes vitais; conduzindo sinais dos 6rgdos internos para o
sistema nervoso central e vice-versa. Os sintomas que resultam de danos nas células do sistema
nervoso auténomo sao, por exemplo: pele quente, seca ou transpiracdo excessiva,
diarreia/obstipacéo, arritmia cardiaca, perturbagdes da pressdo arterial/tonturas, perturbacfes da
audicdo, incontinéncia e impoténcia®.

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg®.

5. A osteopenia é definida como uma reducdo da massa 6ssea devido a reabsorcao do
0sso®. E caracterizada por densitometria 6ssea com escore T abaixo de -1 DP e acima de -2,5 DP’.

6. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,

! Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificagdo do diabetes. Disponivel em: <https:/diretriz.diabetes.org.br/classificacao-
do-diabetes/>. Acesso em: 04 ago. 2022.

3 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E LEUCEMIA. Revista Abrale On-line. Neuropatia periférica: fique de olho no
formigamento. Disponivel em: <https://www.abrale.org.br/revista-online/neuropatia-periferica-fique-de-olho-no-formigamento/>.
Acesso em: 04 ago. 2022.

4 ASSOCIACAO DE ENFERMAGEM ONCOLOGICA PORTUGUESA. Neuropatia periférica causas e tratamento. Maio 2015.
Disponivel em: < https://www.aeop.pt/ficheiros/669ec42e0cadcd259adae094aab871b0.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2022.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abc/a/Q43xY KS4fIsSRM8;jj8s4pxSJ/?lang=pt>. Acesso em: 04
ago. 2022.

® LOPES, F.F., et al. Associagio entre osteoporose e doenga periodontal em mulheres na pds-menopausa. Revista Brasileira de
Ginecologia e Obstetricia, v.30, n.8, Rio de Janeiro, ago. 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbgo/v30n8/02.pdf>. Acesso
em: 04 ago. 2022.

" ZANETTE, E. et al. Avaliagdo do diagndstico densitométrico de osteoporose/osteopenia conforme o sitio 6sseo. Arquivos Brasileiros
de Endocrinologia e Metabologia, v.47, n.1, Sdo Paulo, fev. 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302003000100006&Ing=pt&tIng=pt>. Acesso em: 04 ago. 2022.
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estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regifes do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos Varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam
o0s diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicacdo das células e a capacidade de
invadir tecidos e érgdos vizinhos ou distantes, conhecida como metastase®.

7. O céancer de mama é uma doenca causada pela multiplicacdo desordenada de
células anormais da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. E
caracterizado pelo crescimento de células cancerigenas- Ha varios tipos de cancer de mama. Alguns
tém desenvolvimento rapido, enquanto outros crescem lentamente. A maioria dos casos, quando
tratados adequadamente e em tempo oportuno, apresentam bom prognéstico®.

8. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis mesestC.

DO PLEITO

1. Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois medicamentos anti-
hiperglicemiantes com mecanismos de agdo complementares para melhorar o controle glicémico
em pacientes com diabetes tipo 2: a Empagliflozina, um inibidor do co-transportador sddio-glicose
2 (SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). Indicado para
melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento
com metformina, dieta e exercicios fisicos!!.

2. A Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral. Esta
indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e
diabetes com complicagdes vasculares. A apresentacdo MR apresenta uma formulagéo que permite
a liberacdo modificada da substancia ativa*.

3. O Maleato de Enalapril (Vasopril®) é um anti-hipertensivo da classe inibidor da
enzima conversora de angiotensina (ECA) néo sulfidrico, de longa agdo e altamente especifico.
Esta indicado o tratamento de todos os graus de hipertensdo essencial, tratamento da hipertensado

8 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/o-
que-e-cancer >. Acesso em: 04 ago. 2022.

9 INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/mama >. Acesso em: 04 ago. 2022.

®KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 04 ago.
2022.

1 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GLYXAMBI>. Acesso em: 04 ago. 2022.

12 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIAMICRON>. Acesso em: 04 ago. 2022.
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renovascular e todos os graus de insuficiéncia cardiaca®®.

4, O Atenolol (Ablok®) é um bloqueador beta-1 seletivo. Dentre suas indicacdes
consta o controle da hipertensao arterial'*.

5. Bromazepam é um benzodiazepinico indicado para o tratamento da ansiedade,
tensdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas a sindrome da ansiedade. E indicado
também para o uso adjuvante no tratamento de ansiedade e agitagdo associadas a transtornos
psiquidtricos, como transtornos do humor e esquizofrenia. Os benzodiazepinicos sdo indicados
apenas quando o transtorno submete o individuo a extremo desconforto e é grave ou
incapacitante®®.

6. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de prétons, isto &, promove inibicéo
especifica e dose-dependente da enzima gastrica H+ K+ ATPase, responsavel pela secrecdo de
acido cloridrico pelas células parietais do estbmago. A apresentagcdo de 40mg esta indicada para o
tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcera péptica gastrica; tratamento de esofagite de refluxo
moderada ou grave em adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos; erradicacdo do
Helicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causada
por este microorganismo; tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doengas que
produzem &cido em excesso no estdmago®.

7. O Dexlansoprazol (Dexilant®) é um inibidor de bomba de prétons que suprime a
secrecdo de acido gastrico pela inibigdo especifica da (H+, K+) -ATPase na célula parietal gastrica.
Estd indicado para cicatrizacdo de todos os graus de esofagite erosiva por oito semanas;
manutencdo da cicatrizacdo da esofagite erosiva (EE) e alivio da pirose; e tratamento da pirose
associada & doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE) ndo-erosiva, sintomética por até quatro
semanas'’.

8. O Colecalciferol (Addera® D3) é um medicamento a base de vitamina D (que atua
regulando positivamente a homeostasia do célcio), com altas dosagens, indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose e ha prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D,

9. O Hidréxido de Aluminio + Hidréxido de Magnésio + Simeticona (Mylanta®
Plus) é um medicamento com atividade antiacida, contendo ainda simeticona, um farmaco de acao
antiflatulenta. Esta indicado para o alivio sintomatico da acidez estomacal, azia e ma digestdo
associadas ao diagndstico de Ulcera péptica, gastrite, esofagite péptica e hérnia de hiato e também
para o alivio dos sintomas provocados por gases®®.

13 Bula do medicamento Maleato de Enalapril (Vasopril®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=DIAMICRON>. Acesso em: 04 ago. 2022.

14 Bula do medicamento Atenolol (Ablok®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ABLOK>. Acesso em: 04 ago. 2022.

15 Bula do medicamento Bromazepam por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BROMAZEPAM>. Acesso em: 04 ago. 2022.

16 Bula do medicamento Pantoprazol por Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=pantoprazol>. Acesso em: 04 ago. 2022.

"Bula do medicamento (Dexilant®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=DEXILANT>. Acesso em: 04 ago. 2022.

18 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D;®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 04 ago. 2022.

1% Bula do medicamento Hidréxido de Aluminio + Hidroxido de Magnésio + Simeticona (Mylanta® Plus) por Janssen-Cilag
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MY LANTA%20PLUS>. Acesso em: 04
ago. 2022.
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10. O Cloridrato de Ondansetrona (Vonau Flash®) é um antagonista seletivo dos
receptores de serotonina subtipo 3 (5-HT3). Esté indicado na prevencao e tratamento de nauseas e
vomitos em geral?.

11. O Dicloridrato de Hidroxizina (Hixizine®) é um anti-histaminico potente. Esta
indicado para alivio de prurido (coceira) causado por condicBes alérgicas da pele, tais como
urticéria, dermatite atopica e de contato, e do prurido decorrente de outras doencas sistémicas?.

12. O Cloridrato de Loperamida (Imosec®) esta indicado no tratamento sintomatico
de diarreia aguda inespecifica, sem caréater infeccioso; diarreias crénicas espoliativas, associadas a
doencas inflamatérias como Doenga de Crohn e retocolite ulcerativa; e nas ileostomias e
colostomias com excessiva perda de agua e eletrolitos?2.

13. O Bisacodil (Dulcolax®) é um laxante de acdo local derivado do grupo
difenilmetano. Esta indicado para o tratamento da constipagdo intestinal e para preparo em
procedimentos diagnosticos, pré e pos-operatorio e em condigdes que exigem facilitacdo da
evacuacdo intestinal?®.

14, A Dipirona é um derivado pirazol6nico ndo narcético com efeitos analgésico,
antipirético e espasmolitico. Esta indicada como analgésico e antitérmico?.

15. A Nistatina suspensdo oral ¢ um antibi6tico antifungico poliénico. Destina-se ao
tratamento de: candidiase do trato digestivo, candidiase da cavidade bucal e do trato digestivo
superior, esofagite por Candida - encontrada em pacientes com moléstias que necessitaram uso
prolongado de antibidticos, radioterapia ou drogas imunodepressoras que provocaram queda de
resisténcia organica e na Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)%.

16. O Besilato de Anlodipino é um inibidor do influxo de calcio para o interior da
musculatura lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de acdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito
relaxante direto na musculatura vascular lisa. Dentre suas indicagfes consta como farmaco de
primeira linha no tratamento da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como
agente Unico de controle da pressdo sanguinea.

17. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacéo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esta é indicado para o tratamento da depressao; transtorno depressivo maior;
dor neuropética periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior (TDM); estados de dor cronica associados a dor lombar cronica; estados de dor
cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos
e transtorno de ansiedade generalizada?’.

18. De acordo com o fabricante Abbott?%°, Ensure® po trata-se de nutricdo completa e
balanceada para pacientes em nutri¢do oral ou enteral, normocalérico (1 kcal/ml) e normoproteico.

2Bula do medicamento Cloridrato de Ondasentrona (Vonau®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VONAU>. Acesso em: 04 ago. 2022.

21 Bula do medicamento Dicloridrato de Hidroxizina (Hixizine®) por Theraskin Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HIXIZINE >. Acesso em: 04 ago. 2022.

22 Bula do medicamento Cloridrato de Loperamida (Imosec®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=IMOSEC >. Acesso em: 04 ago. 2022.

ZBula do medicamento Bisacodil (Dulcolax®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DULCOLAX >. Acesso em: 04 ago. 2022.

24 Bula do medicamento Dipirona por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIPIRONA >. Acesso em: 04 ago. 2022.

% Bula do medicamento Nistatina suspenséo oral por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=NISTATINA >. Acesso em: 04 ago. 2022.

% Bula do medicamento Besilato de Anlodipino por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BESILATO0%20DE%20ANLODIPINO>. Acesso em: 04 ago. 2022.
2"Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VELIJA>. Acesso em: 04 ago. 2022.

28 Abbot®. Pocket nutricional.
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Contém vitaminas, minerais, frutooligossacarideos (FOS) e inulina, dmegas 3 e 6. Contém sacarose
e lactose. Colher medida: 8,9¢g. Diluigdo padrdo (1 kcal/ml): 6 medidas em agua para um volume
final de 230ml. Apresentacdo: latas de 400g e 900g, sabores baunilha, chocolate, morango e banana

19. Segundo fabricante Aché®, Inelatte Zero Adicdo de Aglcares é um suplemento
de célcio e vitamina D, indicado para complementar a ingestdo de calcio. Auxiliando na prevencao
de perda de massa 6ssea. Recomendado para dietas com restricdo de aglcar. Apresentacfes: caixa
com 30, 50 e 6 tabletes (versdo pocket). Cada tablete de Inelatte Zero Acucar possui 500mg de
célcio e 5 ug (200mg) de Vitamina D.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 67 anos, portadora de osteopenia, apresenta hipertensdo arterial
sistémica, diabetes mellitus tipo 2, varizes de membros inferiores com sintomas em progressao
apresentando dor e desconforto crescentes. E portadora também de cancer de mama, apresentado
neuropatia periférica (por uso de quimioterapia). Nas prescri¢des atualizadas constam:
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Gliclazida 60mg comprimido de
liberagdo prolongada (Diamicron® MR), Maleato de Enalapril 10mg (Vasopril®), Atenolol 50mg
(Ablok®), Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), Colecalciferol (vitamina D3) 50.000U1 (Soft® D),
Anlodipino 10mg, Cloridrato de Duloxetina 60mg cépsulas de liberacéo retardada (Velija®) e
Suplemento a base de célcio e vitamina D (Inelatte Zero Adicao de Acucares).

2. Diante o exposto, ap6s analise dos documentos médicos apresentados e da peticdo
inicial, no que concerne aos medicamentos, observa-se que:

= Consta prescricdo do medicamento Ferripolimaltose 400 mg (Dexfer®), o qual nédo
foi pleiteado;
= Foram pleiteados itens cuja prescricdo suspende o uso: Cloridrato de

Ondansetrona 8mg (Vonau Flash®), Pantoprazol e Hidréxido de Aluminio +
Hidréxido de Magnésio + Simeticona (Mylanta® Plus);

= Qutros itens ndo constam citados nos documentos médicos analisados -
Bromazepam 3mg, Dicloridrato de Hidroxizina 25mg (Hixizine®), Cloridrato de
Loperamida 2mg (Imosec®), Bisacodil 5mg (Dulcolax®), Dipirona 1g e Nistatina
solucdo oral;

= Quanto ao medicamento Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), informa-se que os
dados sobre o quadro clinico e comorbidades ndo fornecem embasamento clinico
que justifique o uso no plano terapéutico apresentado.

3. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacéo os itens destacados,
sugere-se a apresentacdo de documento meédico, atualizado, legivel e datado, descrevendo as
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da Autora e
ainda que esclareca o plano terapéutico completo da Autora, composto por dosagem e posologia
dos medicamentos.

4. Diante o0 exposto, é possivel inferir que os medicamentos Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada
(Diamicron® MR), Maleato de Enalapril 20mg (Vasopril®), Atenolol 50mg (Ablok®),

2 Abbot®. Ensure®. Disponivel em:
<https://ensure.abbott/br?utm_source=Google_iP&utm_medium=Search&utm_campaign=Marca#fag?category=fagq> Acesso em: 09
ago. 2022.

Aché. Inelatte zero adigao de aglcares. Disponivel em: <https://www.ache.com.br/produtos/suplementos-alimentares/inelatte-
chocolate-zero-acucar-447/>. Acesso em: 09 ago. 2022.
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Colecalciferol 50.000Ul (Addera® D3) Anlodipino 10mg e Cloridrato de Duloxetina 60mg
capsulas de liberacdo retardada (Velija®) estdo indicados para o manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens prescritos insta mencionar
que:

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Gliclazida 60mg comprimido de
liberacdo prolongada (Diamicron® MR), Maleato de Enalapril 20mg (Vasopril®),
Anlodipino 10mg, Colecalciferol 50.000U1 (Addera® D3), Cloridrato de Duloxetina 60mg
capsulas de liberacdo retardada (Velija®), ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Atenolol 50mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, no &mbito da Atengdo Baésica, conforme previsto na REMUME-Rio 2018. Para
obter informacdes acerca do acesso, a Autora ou seu representante legal devera comparecer
a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario
atualizado.

6. Destaca-se que todos os medicamentos prescritos possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo apenas os medicamentos Gliclazida 60mg
comprimido de liberagdo prolongada, Maleato de Enalapril 20mg, Atenolol 50mg, Cloridrato de
e Anlodipino 10mg integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME.!

7. Considerando o papel da RENAME, os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas da Diabetes Mellitus tipo 11*2 e do Carcinoma de Mama, bem como o regulamento do
SUS para o estabelecimento das listas oficiais de medicamentos para dispensacdo ambulatorial.
Para os medicamentos prescritos que ndo sdo fornecidos no SUS, recomenda-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos sugeridos, em alternativa,
conforme abaixo.

= Gliclazida na concentragdo de 30mg comprimido de liberacdo prolongada, em alternativa a
Gliclazida na dosagem de 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR);

= Enalapril na concentracdo de 10mg, em alternativa ao Enalapril na dosagem de 20mg
(Vasopril®);

= Metformina 500mg ou 850mg e Glibenclamida 5mg, em alternativa & Empagliflozina
25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

8. Dessa forma, para a analise sugerida, cabe ao médico assistente da Requerente
verificar se tais medicamentos padronizados podem ser utilizados, em substituicdo aos
medicamentos prescritos e ndo disponibilizados no SUS. Caso as sugestes sejam viaveis, para
acesso, a Autora ou representante legal podera comparecer a Unidade Basica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento de tais fArmacos.

9. No que concerne ao valor dos medicamentos prescritos, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na ANVISA e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).*

31 BRASIL. Ministério da Satide - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/20220128 RENAME_2022.pdf >. Acesso em: 04 ago. 2022.

32 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2022.
33 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 09 ago. 2022.
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10. De acordo com publicagdo da CMED*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se3:

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) com 30 comprimidos possui
preco de fabrica R$ 348,42 e preco de venda ao governo R$ 273,41;

e Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR) com 30
comprimidos possui preco de fabrica R$ 68,49 e preco de venda ao governo R$ 53,74;

e Maleato de Enalapril 20mg (Vasopril®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
74,96 e preco de venda ao governo R$ 58,82;

e Atenolol 50mg (Ablok®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 24,99 e preco de
venda ao governo R$ 19,61;

e Colecalciferol 50.000U1 (Addera® D3) com 10 capsulas possui preco de fabrica R$ 72,37
e preco de venda ao governo R$ 56,79;

e Besilato de Anlodipino 10mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 37,18 e
preco de venda ao governo R$ 29,18;

e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacdo retardada (Velija®) com 30 capsulas
possui preco de fabrica R$ 134,58 e preco de venda ao governo R$ 105,61.

12. A respeito dos itens nutricionais prescritos, ressalta-se que a administracdo de
suplementos nutricionais industrializados é preconizada quando o paciente € incapaz de ingerir suas
necessidades energéticas através da dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante
comprometimento do estado nutricional.*

13. Com relacdo ao uso do suplemento a base de célcio e vitamina D (Inelatte Zero
Adicdo de Acucares), informa-se que, diante do quadro clinico e do relato da médica assistente de
que “por ser diabética e hipertensa, ndo foi recomendado o uso de carbonato de célcio” (Evento
1_ANEXO0198, pag. 1), esta indicado o uso de suplemento a base de célcio e vitamina D (Inelatte
Zero Adicdo de Acgucares), por periodo delimitado.

14. Cumpre informar que o suplemento alimentar pleiteado Ensure® p6é néo se
encontra prescrito em documentos médicos mais recentes acostados aos autos. Portanto, para
realizacdo de inferéncias seguras, sugere-se apresentacdo de documento médico ou nutricional
atualizado especificando o tipo de suplemento alimentar esta indicado a Autora. Assim como,
descrigdo do quadro clinico atual da Autora, quantidade diaria recomendada do suplemento, dados
alimentares (consumo alimentar diario) e antropométricos (minimamente, peso e estatura atuais).

3 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 09 ago. 2022.

35 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 09 ago. 2022.

3 WAITZBERG, D. L. Nutricdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3? edi¢do. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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15. Destaca-se que, individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, ndo houve previsdo do periodo de uso ou informacdo de quando se daréa a proxima
reavaliacdo clinica da Autora.

16. Acrescenta-se que o suplemento a base de célcio e vitamina D (Inelatte zero
adicdo de aclcares) e o suplemento nutricional (Ensure® p6) néo integram nenhuma lista oficial
de insumos para dispensacdo ambulatorial pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

17. Em adicdo, com intuito informativo, registra-se que em consulta ao nosso banco de
dados, identificamos que a Autora da presente demanda possui processo ajuizado no ambito da
justica estadual (Processo n° 0147965-42.2021.8.19.0001, tramitando no 2° Juizado Especial
Fazendéario da Comarca da Capital), pleiteando a mesma relacéo de itens do presente processo, para
o qual foram emitidos os PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS n° 1372/2021; n° 2396/2021, n°
0546/2022 e n° 1264/2022.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 14680 CRN- 09100593
ID. 4459192-6 ID. 437.970-75
RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Assistente de Coordenagéo Farmacéutica
ID. 512.3948-5 CRF- RJ 6485
MAT. 3151705-5 Mat. 50133977

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