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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1025/2022

Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2022.

Processo n° 5003670-17.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Colecalciferol 7000UI (Addera® D3), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Diosmin® SDU), Orlistate 120mg (Lystate®), Cloridrato de Sertralina (Assert®), Estradiol
hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) e Progesterona natural micronizada (Utrogestan®); e
quanto ao suplemento alimentar (Centrum® Mulher).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso proprio e formulario médico
(Evento 1_ANEXOS, pags. 1 a 4) e (Evento 1_ANEXO10, pags. 2 a 6), emitidos em 14 de abril e
04 de maio de 2022, pela médica | | a Autora, 57 anos, acompanhada
desde 2005, com quadro de hipotireocidismo, dislipidemia mista (hipercolesterolemia +
hipertrigliceridemia), hipertensdo arterial, obesidade grau | (indice corporal IMC = 33%),
diabetes mellitus tipo 2, transtorno de ansiedade, distarbio do humor, menopausa, depressao
e hipovitaminose. Atualmente em uso continuo de: Levotiroxina Sédica 125mcg (Puran T4®),
10mg + 20mg (Plenance® EZE), Cloridrato de Metformina 850mg (Glifage®), Orlistate 120mg
(Lipblock® ou Lystate®) — duas vezes ao dia, 100mg (Somalgim Cardio), 40mg (Pariet® ou Tecta®),
Domperidona (Motilium®), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmin® SDU),
Colecalciferol 7000Ul (Addera® D3) - 2 comprimidos por semana, Maleato de Enalapril 10mg
(Vasopril®) e suplemento alimentar (Centrum® Mulher). Foram mencionadas as ClassificacGes
Internacionais de Doencas (CID-10): E06.3 - Tireoidite auto-imune, E78.0 -
Hipercolesterolemia pura, E14.5 - Diabetes mellitus ndo especificado - Com complicactes
circulatdrias periféricas, 110 — Hipertenséo essencial (primaria), E11 - Diabetes mellitus néo-
insulino-dependente, E66.0 - Obesidade devida a excesso de calorias, E03.2 - Hipotireoidismo
devido a medicamentos e outras substancias exdgenas e E66.9 - Obesidade nado especificada.

2. Em documento médico (Evento 1_ANEXOS6, pag. 5), emitidos em 29 de outubro
de 2021, pelo médico| | em impresso proprio, Autora, acompanhada desde
setembro/2009, possui doenga cronica transtorno afetivo bipolar (CID-10: F31). Atualmente em
uso de Sertralina 100mg — 1 comprimido pela manha. N&o tolera os antidepressivos triciclicos e a
Fluoxetina devido aos efeitos colaterais.

3. Anexado aos autos (Evento 1_ANEXOS6, pags. 6 e 7), encontram-se documentos
medicos, emitidos em 27 de outubro de 2021, pela ginecologista| | em
impresso proprio, a Autora com quadro de climatério descompensado, realizando terapia hormonal
com hormdnios bioidénticos e sem efeitos colaterais até 0 momento. Indicado manter tratamento
continuo para manutencdo do bom estado geral. Foi prescrito Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g
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(Oestrogel®) — 2 pumps ao dia e Progesterona natural micronizada 100mg (Utrogestan®) — 1
6vulo & noite, uso continuo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na 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: Bésico, 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 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.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. O medicamento Cloridrato de Sertralina (Assert®) estdo sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagOes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacao 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
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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 Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacédo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O hipotireoidismo é uma sindrome clinica resultante da producdo ou agdo
deficiente dos hormdnios tireoidianos, resultando em lentificacdo dos processos metabolicos. Pode
ocorrer em todas as faixas etarias, na idade adulta acomete 2% das mulheres e 0,2% dos homens.
Cerca de 95% dos casos de hipotireoidismo sdo de origem tireoidiana (hipotireoidismo primario),
sendo a tireoidite de Hashimoto (tireoidite cronica autoimune) a causa mais comum?.

2. Dislipidemia, também chamada de hiperlipidemia, refere-se ao aumento dos
lipidios (gordura) no sangue, principalmente do colesterol e dos triglicerideos. As dislipidemias
podem ser classificadas como: Hipercolesterolemia isolada (aumento isolado do LDL colesterol);
Hipertrigliceridemia isolada (aumento isolado dos triglicerideos); Hiperlipidemia mista (aumento
do LDL colesterol e dos triglicerideos); HDL baixo (diminuicdo isolada do HDL colesterol ou em
associacdo a aumento dos triglicerideos ou LDL colesterol)?.

3. A hipertrigliceridemia (HTG) resulta da elevacdo das lipoproteinas responsaveis
pelo transporte de triglicérides (TG). E mais frequentemente secundaria a elevada ingestdo de
alcool, obesidade, diabetes ndo controlado, ou como um efeito adverso de medicamento. A HTG
discreta a moderada € geralmente uma doenca poligénica e a elevacdo severa nos niveis de TG
pode ser causada por raras doencas monogénicas recessivas. Além de doenca cardiovascular, a
HTG grave (TG > 885 mg/dL) esta consistentemente associada a um risco aumentado de
desenvolver pancreatite aguda, hepatoesplenomegalia, xantomas eruptivos e lipemia retinalis®.

4. A Hipercolesterolemia resulta de uma alteragdo do metabolismo das lipoproteinas,
condicionando uma elevacdo do colesterol total, da fracdo c-LDL ou dos triglicerideos e/ou uma
reducdo do c-HDL. Os principais fatores de risco de doenca cardiovascular do adulto incluem o
elevado valor de colesterol das lipoproteinas de baixa densidade (c-LDL), o baixo valor de

1UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA. Protocolo de Hipotireoidismo (no adulto). Disponivel em:
<http://www.hu.ufsc.br/setores/endocrinologia/wp-content/uploads/sites/23/2015/01/PROTOCOLO-DE-HIPOTIREOIDISMO-2-NO-
ADULTO-OK-20-de-julho.pdf>. Acesso em: 22 set. 2022.

2SES - Secretaria de Estado de Satide/RJ. O que vocé deve saber sobre dislipidemia. Disponivel em:
<http://www.riocomsaude.rj.gov.br/Publico/MostrarArquivo.aspx?C=yEyODv3HJAg%3D>. Acesso em: 22 set. 2022.
SFRANCISCO, A. R. et al. Hipertrigliceridemia: ha um papel para a aferese profilatica? Relato de um caso. J Bras Nefrol
2016;38(3):366-369. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/jon/a/tXj8kz4rCXmBhNgSQF7xbVM/?format=pdf&lang=pt>. Acesso
em: 22 set. 2022.
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colesterol das lipoproteinas de alta densidade (c-HDL), a hipertensdo arterial (HTA), a
diabetes mellitus tipo 1 e 2, o tabagismo e a obesidade*.

5. A obesidade é uma condicdo cronica multifatorial que engloba diferentes
dimensbfes: bioldgica, social, cultural, comportamental, de salde publica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interagdes entre o perfil genético de maior risco, fatores
sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta caldrica excessiva, ambiente
intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono insuficiente,
disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a génese da
obesidade. Mudancas ambientais e sociais resultaram na alteracdo dos padrdes alimentares e de
atividade fisica. Apesar da existéncia de politicas publicas para esses dois fatores de protegdo, a
constante promocéo/incentivo ao consumo de alimentos e bebidas ultraprocessados (calorias
liquidas — refrigerantes e sucos de frutas adocados —, fast foods etc.) prejudicam a prevencdo e o
controle da obesidade O acesso restrito da populagdo a programas publicos de promogdo de
atividade fisica é também outro fator que dificulta o controle da obesidade®. Recomenda-se o indice
de massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O
IMC ¢ estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de
severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou
superior a 40 — obesidade 1116,

6. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-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 diastolica > 90 mmHg’.

7. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgédo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes 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 Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de

“ESPINHEIRA, M.C., et al. Hipercolesterolemia - uma patologia com expressio desde a idade pediatrica. Revista Portuguesa de
Cardiologia, v.32, p.379-86, 2013. Disponivel em: < https://www.revportcardiol.org/pt-hipercolesterolemia-uma-patologia-com-articulo-
S087025511300070X>. Acesso em: 22 set. 2022.

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29 10 2020_final.pdf >. Acesso em: 22 set. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengio Basica. Obesidade. Cadernos de Atengdo
Bésica n® 12, Brasilia— DF, 2006, 110p. Disponivel em: < http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 22 set. 2022.

'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]j8s4pxSJ/?lang=pt>. Acesso em: 22 set.
2022.
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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®.

8. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente
associado a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e € caracterizado por resisténcia a
insulina e deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células [,pancreaticas, além de
alteracOes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a
resisténcia a insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia®.

9. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, h& presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacdo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®®.

10. O transtorno afetivo bipolar é o transtorno caracterizado por dois ou mais
episédios nos quais o humor e o nivel de atividade do sujeito estdo profundamente perturbados,
sendo que este distarbio consiste em algumas ocasides de uma eleva¢do do humor e aumento da
energia e da atividade (hipomania ou mania) e em outras, de um rebaixamento do humor e de
reducdo da energia e da atividade (depressao). Pacientes que sofrem somente de episodios repetidos
de hipomania ou mania sdo classificados como bipolares**.

11. O termo ansiedade tem varias definicdes nos dicionarios ndo técnicos: aflicdo,
angustia, perturbagdo do espirito causada pela incerteza, relagdo com qualquer contexto de perigo,
etc. Levando-se em conta o aspecto técnico, devemos entender ansiedade como um fenbmeno que
ora nos beneficia ora nos prejudica, dependendo das circunstancias ou intensidade, podendo tornar-
se patoldgica, isto é, prejudicial ao nosso funcionamento psiquico (mental) e somético (corporal). A
ansiedade estimula o individuo a entrar em acdo, porém, em excesso, faz exatamente o contrario,
impedindo reagdes. Os transtornos de ansiedade s&o doengas relacionadas ao funcionamento do
corpo e as experiéncias de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razéo
aparente; pode-se ter ansiedade as vezes, mas tdo intensamente que a pessoa se sentird imobilizada.
A sensacdo de ansiedade pode ser tdo desconfortavel que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer
coisas simples (como usar o elevador) por causa do desconforto que sentem?*2.

8Sociedade 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: 22 set. 2022.

9SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificacdo do diabetes. Disponivel em: <https:/diretriz.diabetes.org.br/classificacao-
do-diabetes/>. Acesso em: 22 set. 2022.

BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Sadde. Depress&o. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 22 set. 2022.

UCLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do Humor [afetivos]. Disponivel em: <https://wwuw.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 22 set.
2022

12BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Satide - BVS. Ansiedade. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 22 set. 2022.
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12. O climatério ¢é definido pela Organizagdo Mundial da Saide como uma fase
bioldgica da vida e ndo um processo patolégico, que compreende a transicdo entre o periodo
reprodutivo e o ndo reprodutivo da vida da mulher. A menopausa € um marco dessa fase,
correspondendo ao Gltimo ciclo menstrual, somente reconhecida depois de passados 12 meses da
sua ocorréncia e acontece geralmente em torno dos 48 aos 50 anos de idade?®.

13. A hipovitaminose acontece quando existe a falta de uma ou mais vitaminas no
organismo, sendo quase sempre causada por uma dieta muito restrita e pobre em alguns alimentos,
como por exemplo os produtos de origem animal. O nosso organismo necessita das vitaminas para
ter um bom funcionamento, principalmente o sistema imunoldgico. “As vitaminas tém nutrientes
gue 0 Nosso corpo nao produz, por isso, precisamos consumir esses nutrientes através dos alimentos
ou de suplementos alimentares”. A orientagdo para o tratamento de hipovitaminose ¢ aumentar a
ingestdo de alimentos com aquele tipo de vitamina e utilizar suplementos com orientacdo de um
profissional de salide“.

DO PLEITO

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

2. A Diosmina + Hesperidina (Diosmin® SDU) atua sobre as veias do sistema
circulatério, diminuindo a distensibilidade e a estase venosa (dificuldade de circulagdo do sangue),
melhorando o ténus venoso; na microcirculacdo, normaliza a permeabilidade e reforca a resisténcia
dos vasos capilares, que resulta em uma diminuicio do edema (inchago) de origem venosa. E
destinado ao tratamento das manifestacbes da Doenca Venosa Cronica, funcional e orgénica dos
membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensagdo de peso nas pernas,
estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase. Também é indicado no tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario?.

3. O Orlistate (Lystate®) é um potente inibidor especifico das lipases gastrintestinais,
reversivel, porém de longa atuagdo. Esta indicado para o tratamento em longo prazo de pacientes
com sobrepeso ou obesidade, incluindo pacientes com fatores de risco associados a obesidade, em
conjunto com uma dieta levemente hipocaldrica. O orlistate é eficaz no controle de peso em longo
prazo (perda de peso, manutencdo do peso e prevencdo da recuperacdo do peso perdido). O
orlistate melhora os fatores de risco associados ao excesso de peso, como hipercolesterolemia,

BBRASIL. Ministério da Satde. Manual de Atengdo a Mulher no Climatério / Menopausa. Brasilia: Editora do Ministério da Saude,
2008. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_atencao_mulher_climaterio.pdf>. Acesso em: 22 set. 2022.

“CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DE ALAGOAS — CRFAL. Farmacéutica esclarece davidas sobre hipovitaminose e
hipervitaminose. Disponivel em: < https://www.crf-al.org.br/2021/03/farmaceutica-esclarece-duvidas-sobre-hipovitaminose-e-
hipervitaminose/#:~:text=A%20hipovitaminose%?20acontece%20quando%20existe,0s%20produtos%20de%200rigem%20animal.>.
Acesso em: 22 set. 2022.

Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 22 set. 2022.

%Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin® SDU) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIOSMIN%20SDU>. Acesso em: 22 set. 2022.
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intolerancia a glicose, diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, hipertensao arterial, e também promove
a reducdo da gordura visceral®'.

4. O Cloridrato de Sertralina (Assert®) é um inibidor potente e seletivo da
recaptacdo da serotonina (5-HT) neuronal in vitro. Dentre suas indica¢fes consta o_tratamento de
sintomas de depresséo, incluindo depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes
com ou sem historia de mania'é.

5. O Estradiol (Oestrogel®) é idéntico quimica e biologicamente ao estradiol humano
e classificado, portanto, como estrogénio humano. Esta indicado para o tratamento de sinais e
sintomas oriundos da deficiéncia estrogénica relacionados a menopausa natural ou cirdrgica
(fogachos, atrofia urogenital, distirbio no sono e astenia) e prevencao da osteoporose (perda éssea)
pds-menopausa’®.

6. As propriedades da Progesterona (Utrogestan®) sdo similares as da progesterona
enddgena natural de modo especial: efeitos de gestdgeno, antiestrogénio e antiandrogénio leve e
antialdosterona. Por via vaginal, dentre suas indicagdes consta o suporte de progesterona durante a
insuficiéncia ovariana ou caréncia ovariana completa de mulheres com diminuicdo da funcdo
ovariana (doac&o de o6citos)?.

7. O Suplemento vitaminico (Centrum® Essentials Mulher) é um suplemento
multivitaminico diario, formulado com nutrientes essenciais para responder as necessidades das
mulheres. Formulado com 23 micronutrientes essenciais para ajudar a melhorar a imunidade,
energia, cabelos, pele e unhas. Ainda oferece acdo antioxidante. Em formato de comprimidos
revestidos. N&o contém glaten, zero agUcares, zero colesterol e zero gorduras totais?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, 57 anos, acompanhada em consultério particular, solicitando os
medicamentos Colecalciferol 7000Ul (Addera® D3), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Diosmin® SDU), Orlistate 120mg (Lystate®), Cloridrato de Sertralina (Assert®), Estradiol
hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) e Progesterona natural micronizada (Utrogestan®); e
suplemento alimentar (Centrum® Mulher).

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Colecalciferol 7000Ul (Addera® D3),
Orlistate 120mg (Lystate®), Cloridrato de Sertralina (Assert®), Estradiol hemi-hidratado
0,6mg/g (Oestrogel®) e Progesterona natural micronizada (Utrogestan®) estdo indicados para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico.

"Bula do medicamento Orlistate (Lystate®) por Glenmark Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LYSTATE>. Acesso em: 22 set. 2022.

®Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina (Assert®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=assert>. Acesso em: 22 set. 2022.

®Bula do medicamento Estradiol (Oestrogel®) por Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OESTROGEL>. Acesso em: 22 set. 2022.
2Bula do medicamento Progesterona (Utrogestan®) por Besins Healthcare Brasil Com. Distr. Med. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=UTROGESTAN>. Acesso em: 22 set. 202

Znformagdes sobre o Suplemento vitaminico (Centrum® Essentials Mulher) por Empresas do grupo GSK. Disponivel em:
<https://www.centrum.com.br/produtos/multivitaminicos/centrum-essentials-
mulher/?gclid=CjOKCQjwsrWZBhC4ARISAGGUJur5 TUnuKZ9h4bzmcHg2kzXMvzt441Jy7niiWJI25HOV2Z -
BksKyg6VwaAovKEALwW_wcB&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 23 set. 2022.
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3. Quanto ao medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmin®
SDU), informa-se que a descricdo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora,
relatadas em documentos médicos, ndo_ fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do uso do referido pleito no plano terapéutico.

4. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que Colecalciferol 7000Ul (Addera® D3), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Diosmin® SDU), Orlistate 120mg (Lystate®), Cloridrato de Sertralina 100mg (Assert®),
Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) e Progesterona natural micronizada
(Utrogestan®) e o suplemento alimentar (Centrum® Essentials Mulher) ndo_integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo
no SUS, no ambito do Municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro.

5. No tocante a prescricdo do suplemento alimentar Centrum® Essentials Mulher,
salienta-se que a manutencdo de um padréo alimentar saudavel composto por todos 0s grupos
alimentares preconizados (feijoes, cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, leite e
gueijos, carnes e ovos), de forma equilibrada e em quantidades adequadas, baseado em alimentos in
natura e minimamente processados em detrimento de alimentos ultraprocessados ¢ suficiente para
0 alcance das necessidades diarias de vitaminas e minerais para a maioria dos individuos; exceto
mediante condigdes clinicas especificas que prejudiquem a digestdo e absorcdo de nutrientes ou
que impliquem na elevagédo das demandas nutricionais®>?3,

6. A esse respeito, foi prescrito para a Autora o medicamento Orlistate 120mg
(Lystate®), o qual apresenta como um de seus efeitos adversos a esteatorréia e consequente reducéo
da absorcéo das vitaminas lipossoltveis (A, D e E), sendo usual e recomendada a suplementacao
com _multivitaminicos (como o tipo prescrito - Centrum® Essentials Mulher) durante o
tratamento prolongado?.

7. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos, no qual ndo foi padronizada
terapia farmacoldgica para 0 manejo da condicéo, tendo focado na terapia ndo farmacoldgica: dieta,
préatica de atividades fisicas, suporte psicolégico, dentre outras®.

8. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

22 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagdo
brasileira: promovendo a alimentagéo saudéavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2014. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 01 set. 2022.

2 Brasil. Caderno de Atengdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Salde, Secretaria de Atengéo &
Saude, Departamento de Atencéo Bésica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministerio da Saude, 2015. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf >. Acesso em: 01 set. 2022.

24 ABESO. Diretrizes Brasileiras de Obesidade, 2016. Obesidade e sobrepeso: tratamento farmacoldgico. Pag. 65. Disponivel em: <
https://abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-Download-Diretrizes-Brasileiras-de-Obesidade-2016.pdf >. Acesso em: 23
set. 2022.

% MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:
20 set. 2022.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

9. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10 Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se?':

e Colecalciferol 7000U1 (Addera® D3)- com 10 capsulas possui preco de fabrica R$ 101,36
e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 79,54,

e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmin® SDU) - 30 sachés possui preco de
fabrica R$ 157,71 e o0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 123,76;

e Orlistate 120mg (Lystate®) - com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 145,97 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 114,54;

e Cloridrato de Sertralina 100mg (Assert®) - com 30 comprimidos R$ 138,99 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 109,07;

e Estradiol hemi-hidratado 0,6mg/g (Oestrogel®) - possui preco de fabrica R$55,38 e 0
preco méaximo de venda ao governo R$43,46

e Progesterona natural micronizada (Utrogestan®) - possui preco de fabrica R$ 55,78
preco maximo de venda ao governo R$ 43,77

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI

Farmacéutica Farmacéutica Nutricionista

CRF-RJ 14680 Assistente de Coordenagao CRN4: 01100421

ID. 4459192-6 CRF-RJ 11517 ID. 5075966-3
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
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CRF-RJ 10.277
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%BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 set. 2022.
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