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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1473/2023
Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2023.

Processo n® 5012021-42.2023.4.02.5102,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
gabapentina 300mg (Gabaneurin®), rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass®
Eze), levotiroxina 75mg (Puran T4®), cloridrato de duloxetina 60mg, acido acetilsalicilico 100mg
(Aspirina®) e suplemento de vitaminas e minerais (Quelatus Mind®) e insumos tiras Accu-Chek®
Performa, Sets Accu-Chek® Spirit Cartridge System 3.15ml, Sets de Infusdo Accu-Chek®
Flexlink I 8/60; Pacotes de Servicos Accu-Chek® Spirit Combo Service Pack, lancetas Accu-
Chek® Fastclix.

| —RELATORIO
1. Segundo documento médico (Evento 1, ATESTMED?9, Pagina 1), emitido em 14 de
junho de 2023, pelo cardiologista | |, em receituario proprio, a

Autora é portadora de diabetes mellitus insulinodependente e coronariopatia, com histdria de
angioplastia ha 20 anos. Faz uso regular de levotiroxina 75mg (Puran T4®), rosuvastatina célcica
10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze), acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina®) e insulina. Foram
informados os codigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) 125.0 — Doenca
cardiovascular aterosclerética; E10.0 - Diabetes mellitus insulinodependente - com coma.

2. De acordo com documentos (Evento 1, RECEIT10, Pagina 1; Evento 1, LAUDO14,
Pagina 1), emitidos em e 21 de julho e 18 de agosto de 2023, pelo endocrinologista
\ | a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1 de
longa data, de dificil controle, com controle através do uso de bomba de infusdo de insulina com
boa resposta terapéutica. Apresenta também neuropatia periférica moderada, hipotireoidismo e
dislipidemia. Foi informado o codigo de Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) E10.4 -
Diabetes mellitus insulinodependente - com complicagdes neuroldgicas e indicados o0s seguintes
insumos e medicamentos:

. Set de infusdo de insulina Accu Chek flexlink 08mm x 60cm — 2 caixas a0 més;

. Set de cartucho pléstico com 3,15mL — 16 unidades ao més;

o Pacotes de servigos — 2 pacotes a cada 2 meses;

o Insulina Novorapid ou Humalog ou Apidra — 3 caixas;

. Tiras Accu Chek Performa — 250 unidades ao més;

. Lancetas AC FastClix — 250 unidades ao més;

o Gabapentina 300mg (Gabaneurin®) — tomar 2 comprimidos ao dia — 2 caixas ao més;

o Rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze) — tomar 1 comprimido ao dia
—1 caixa ao més;

o Suplemento de vitaminas e minerais (Quelatus Mind®) — tomar 1 comprimido ao dia — 1
caixa ao més.
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3. Em (Evento 1, RECEIT11, P4gina 1), foi acostado documento médico, emitido em
25 de agosto de 2023, pela médical! I, onde foram
prescritos a Autora os seguintes medicamentos:

o Gabapentina 300mg (Gabaneurin®) — tomar 2 comprimidos ao dia;

o Rosuvastatina célcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze) — tomar 1 comprimido a
noite;
o Levotiroxina 75mg (Puran T4®) — 1 comprimido em jejum;

o Suplemento de vitaminas e minerais (Quelatus Mind®) — tomar 1 comprimido ao dia;
o Cloridrato de duloxetina 60mg - tomar 1 comprimido ao dia;

o Acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina®) — 1 comprimido ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e aperfeicoar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Satude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

11. 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 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e & monitoracéo da glicemia capilar.

12. A Portaria de Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em seu
artigo 712°, 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, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagédo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS, portadores de
diabetes mellitus insulinodependentes e que estejam cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa
de Hipertensédo e Diabetes (Hiperdia).

13. De acordo com a Resolucdo 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
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producédo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevacéo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de 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. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose.
A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou
tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido
glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor propor¢éo, a causa é desconhecida

! Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.
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(tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral é rapidamente progressiva,
ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas
pode ocorrer também em adultos?.

3. Neuropatia diabética (ND) constitui um grupo heterogéneo de manifestacfes
clinicas ou subclinicas, que acometem o sistema nervoso periférico (SNP) como complicacdo do
diabetes mellitus (DM). Pode apresentar-se de diferentes formas clinicas, mecanismos
fisiopatoldgicos, instalagdo e evolugéao®.

4, A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares.
De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo*.

5. A coronariopatia é o desequilibrio entre as necessidades funcionais miocéardicas e
a capacidade dos vasos coronarios para fornecer suficiente fluxo sanguineo. E uma forma de
isquemia miocéardica (fornecimento insuficiente de sangue ao musculo cardiaco), causada por uma
diminuicéo da capacidade dos vasos coronarianos®.

6. O hipotireoidismo € definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo organica normal.
A forma mais prevalente é a doenga tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo primario e
ocasionada por uma faléncia da prépria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido
a doenca hipotalamica ou hipofisaria (denominado hipotireoidismo central). As manifestacdes
clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas®.

DO PLEITO

1. A bomba de insulina é um dispositivo mecanico com comando eletrénico, do
tamanho de um pager, pesando cerca de 80 a 100 g. Colocada externamente ao corpo, presa na
cintura, pendurada por dentro da roupa ou no pescoc¢o, a bomba de infusdo deve ser usada ao longo
das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusdo de insulina, a bomba é ligada a um tubo
plastico fino que tem uma canula flexivel de teflon, que € inserida sob a pele, geralmente no abdémen,
e por ele envia insulina ao tecido subcutaneo do paciente continuamente em microdoses, de acordo
com a dosagem previamente definida pelo médico. Outros locais de aplicagdo da canula podem ser:
regido lombar, coxas e até mesmo membros superiores. As bombas de insulina sdo muito precisas.
A liberacdo de insulina durante as 24 horas, que é automatica e feita por meio de uma programacéao
prévia, pode ser constante ou variavel. Pode-se programar doses tdo pequenas quanto 0,1 U/hora, ou

2 Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

3NASCIMENTO, 0. J. Et al. Diabetic neuropathy. Rev Dor. Sdo Paulo, 2016;17(Suppl 1):S46-51Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/rdor/a/dfMvHLrCg5zrC5J5FjWDKwF/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 25 out. 2023.

4 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

5 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide — DeCS. Definig4o de coronariopatia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.647.250>. Acesso em: 25 out. 2023.

® NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 25 out.
2023.
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nenhuma insulina, por algumas horas, adaptando-se as diferentes necessidades de cada periodo do
dia’.

2. O conjunto de infusdo Quick-Set® é o conjunto de infusdo com angulo de inser¢éo
de 90° gue combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois tamanhos de
canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas com subcutaneo
normal ou mais espesso, enquanto a canula de 6 mm é mais cbmoda para pessoas com subcutaneo
pouco espesso. Inclui uma tampa de protecdo para quando o dispositivo estiver desconectado, cnula
flexivel de 6 ou de 9 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e aplicador Quick-set® para uma
insercédo segura rapida, facil e praticamente indolor®,

3. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
Diabetes Mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequag&o da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos niveis
da glicose sanguinea®.

4, Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sdo indicadas para uso
domeéstico (usuarios leigos) e hospitalar®.

5. Gabapentina (Gabaneurin®) é indicada para o tratamento da dor neuropéatica em
adultos a partir de 18 anos de idade. A seguranga e eficcia em pacientes com menos de 18 anos ndo
foi estabelecidal®.

6. Rosuvastatina célcica + ezetimiba (Zinpass® Eze) é um produto hipolipemiante
que inibe seletivamente a absorcéo intestinal de colesterol e esterois vegetais relacionados e inibe a
sintese enddgena de colesterol. Esta associagdo € indicada como terapia adjuvante & dieta, em
pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta a dieta e
aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia priméaria (familiar
heterozigética ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia este medicamento é indicado para reducdo do LDL colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados, diminui¢do de ApoB, ndo HDL-C, das razées LDLC/HDL-C, ndo HDL-
C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C*2,

7. Levotiroxina (Puran T4®) é indicada para reposicéo ou suplementacéo em pauentes
com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo primario
resultante de deficiéncia funcional, atrofia priméria, auséncia da glandula tireoide (total ou parcial)
ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bocio; ou com hipotireoidismo
secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario (hipotalamico). Hipotireoidismo medicamentoso,
como o subsequente de terapia com iodeto de potassio (SSKI) ou de terapia com carbonato de litio,
tem respondido adequadamente a descontinuagdo do agente causador e instituicdo da terapia com
levotiroxina®®.

7 Scielo. MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagGes. Arq Bras Endocrinol Metab 52 (2), mar
2008. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/vCWzNMW59MskhNfydm3R3Vx/?lang=pt>. Acesso em: 25 out. 2023.

8 MEDTRONIC®. Insumos descartaveis. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-
infusao/quick-set.ntml>. Acesso em: 25 out. 2023.

9 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengédo Basica. Brasilia: Ministério da Salde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

10 GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 25 out. 2023.

1 Bula do medicamento Gabapentina (Gabaneurin®) por EMS Sigma Pharma LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GABANEURIN>. Acesso em: 25 out. 2023.

12 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Zinpass® EZE ®) por Sanofi Medley Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZINPASS%C2%AE%20EZE >. Acesso em: 25 out. 2023.

13 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?nomeProduto=puran> Acesso em: 25 out. 2023.
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8. Cloridrato de duloxetina é um inibidor da recaptacdo de serotonina e noradrenalina
(IRSN). Esta indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropatica periférica
diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor cronica
associados a dor lombar cronica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade
superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizadal*.

9. Acido acetilsalicilico (Aspirina®) é indicado para inibir a agregagio plaquetaria,
sendo, entdo, recomendado para reduzir o risco de morte por infarto do miocéardio ou a recorréncia
de novo infarto do miocardio em pacientes previamente infartados ou com angina pectoris instavel;
para reduzir o risco de episédios de ataques isquémicos transitérios ou apopléticos, em homens com
isquemia cerebral passageira devido a embolia fibrino plaquetaria®.

10. Quelatus Mind® trata-se de férmula nutricional balanceada a base de minerais e
vitaminas desenvolvida para complementar dietas irregulares ou deficientes e como coadjuvante
alimentar. Auxilia na reposi¢éo das perdas ocorridas no dia a dia e demais condicdes que requerem
uma complementacdo da dieta habitual. Apresentacdo: capsulas®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de diabetes mellitus insulinodependente de
dificil controle e com complicagdes neuroldgicas e coronariopatia, (Evento 1, ATESTMED9,
Pagina 1; Evento 1, RECEIT10, Péagina 1; Evento 1, LAUDO14, Pagina 1), solicitando o
fornecimento de medicamentos gabapentina 300mg (Gabaneurin®), rosuvastatina calcica 10mg +
ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze), levotiroxina 75mg (Puran T4®), cloridrato de duloxetina 60mg,
acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina®) e suplemento de vitaminas e minerais (Quelatus Mind®)
e insumos tiras Accu-Chek Performa, Sets Accu-Chek Spirit Cartridge System 3.15ml, Sets de
Infus@o Accu-Chek Flexlink |1 8/60; Pacotes de Servigos Accu-Chek Spirit Combo Service Pack,
lancetas Accu-Chek Fastclix (Evento 1, INIC1, Paginas 4 e 5).

2. Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacdes
como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacdes da rotina diaria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dial’.

3. Assim, informa-se que o sistema de infusdo continua de insulina est4 indicado ao
manejo de quadro clinico da Autora - diabetes mellitus insulinodependente de dificil controle e
com complicac@es neuroldgicas (Evento 1, ATESTMEDS9, Pagina 1; Evento 1, RECEIT10, Pagina
1; Evento 1, LAUDO14, P4gina 1). Contudo, ndo esta padronizada em nenhuma lista oficial de
insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio de Niterdi e do estado do Rio de Janeiro.

4. Salienta-se que o pleito Sistema de Infusdo Continua de Insulina - Bomba de
Insulina ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial em seu
tratamento, pois pode ser realizado através de multiplas doses de insulinas aplicadas por via
subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de

14 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 25 out.
2023.

15 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Aspirina Prevent®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 25 out. 2023.

16 Suplemento de vitaminas e minerais (Quelatus Mind®) por Colbras IndUstria e Comércio LTDA. Disponivel em:
<https://momentafarma.com.br/produtos/bulas/patient/pt/bula-quelatus-mind.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

T MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagGes. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 25 out. 2023.
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insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS e pleiteado pela Autora), sendo ambas eficazes no
tratamento dos pacientes diabéticos®.

5. Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusao de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com multiplas doses de insulina em metandlises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando reducdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em
relacdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns estudos
mostram reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer
reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo insuficientes para dar
suporte a inclusdo dessa tecnologia®®.

6. Assim, a CONITEC em sua 632 reunido ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba de
infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com
maultiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacdo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido?.

7. Elucida-se que o sistema de infusdo continua de insulina possui registro ativo na
ANVISA sob diversas marcas comerciais.

8. Quanto aos insumos tiras de afericéo de glicemia capilar e lancetas sensores estéo
indicados para a monitoriza¢do do indice glicémico da Autora, portadora de diabetes mellitus tipo 1
(Evento 1, ATESTMEDS9, Péagina 1; Evento 1, RECEIT10, Pagina 1). Além disso, estdo
padronizados para distribuicdo gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter
acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Salide mais préxima de sua residéncia, com
0 receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

9. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sistema de
infusdo de insulina. Portanto, cabe dizer que Accu Chek® corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0S processos
licitatorios de compras séo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

10. Quantos aos medicamentos pleiteados gabapentina 300mg (Gabaneurin®),
rosuvastatina célcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze), levotiroxina 75mg (Puran T4®),
cloridrato de duloxetina 60mg e acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina Prevent®) estdo indicados
em bula no manejo das condices clinicas descritas para a Requerente.

11. Acerca da prescricdo de suplemento nutricional de minerais, aminoécidos
quelados e vitaminas, da marca Quelatus® Mind, ressalta-se que, segundo o fabricante?®, seu uso
ndo esta especificamente atrelado ao tratamento dos quadros clinicos informados para a autora, € sim
a manutencdo da saude e funcdo cognitiva, por meio da oferta de nutrientes que se demonstraram

18 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: 25 out. 2023.

¥protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 25 out. 2023.

2BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuséo de
insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 25 out. 2023.
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importantes para essa questdo. Enfatiza-se que ndo foram mencionados em documentos médicos
acostados, quadros clinicos ou justificativas terapéuticas para o uso do suplemento prescrito. Sendo
assim, se ainda houver necessidade para a autora de inclusdo do referido suplemento, sugere-se a
emissdao de novo documento médico e/ou nutricional com a justificativa terapéutica para o uso do
mesmo.

12. Destaca-se-se que segundo a RDC 240/2018, que dispde sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, somente os suplementos
alimentares com enzimas ou probioticos devem ser registrados na Anvisa. Portanto, suplemento
alimentar de substancia bioativa e nutrientes em capsulas é dispensado da obrigatoriedade de
registro para comercializacéo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)*,

13. Informa-se que o suplemento de minerais, aminoacidos quelados e vitaminas
Quelatus® Mind, ndo integra nenhuma lista oficial do SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

14, No que tange ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, no &mbito do SUS:

Rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze) e cloridrato de duloxetina 60mg
ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

Acido acetilsalicilico 100mg e Levotiroxina 25mg (Puran T4®) [a Autora foi prescrito 75mg, para
obter a dose pleiteada o médico assistente devera fazer ajuste posoldgico, ou seja, triplicar a dose
padronizada] estdo padronizados na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)
de Niterdi, sendo disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esses farmacos, a
Autora ou seu representante devera comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

Gabapentina 300mg esta padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para os
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor cronica?, e conforme disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as hormas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

15. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo se encontra cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento gabapentina 300g.

16. Para ter acesso ao medicamento gabapentina 300g, caso a Autora perfaca 0s
critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, a Demandante deverd comparecer a Policlinica
Regional Carlos Antonio da Silva Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourencgo — Niterdi, tel: (21)
2622-9331, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

17. Nesse caso, o0 médico assistente deve observar qgue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual

2 pPortaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf > Acesso em: 25 out. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

18. O tratamento da neuropatia periférica diabética (NPD), segundo Diretriz da
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), leva em consideracdo trés principios: (1) tratamento de
base, que interfere na historia natural da doenga; (2) tratamento restaurador, ou fisiopatoldgico, que
visa restaurar a funcdo neural e a funcionalidade do paciente, quando possivel; e (3) tratamento
sintomatico, que pode ser farmacoldgico ou ndo farmacolégico, direcionado para o controle da dor
neuropatica®.

19. Nesse sentido, ha trés niveis de evidéncia para o tratamento farmacoldgico: farmacos
de primeira linha — antidepressivos triciclicos (AT), antidepressivos duais (duloxetina) e
anticonvulsivantes (gabapentina); de segunda linha — com eficacia, mas com desproporgao entre
risco e custo-beneficio (pregabalina ou a associacdo antidepressivo e um anticonvulsivante; e de
terceira linha — com eficécia possivel e provavel (estimulagdo de medula espinhal, acupuntura e
terapia topica®.

20. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso do medicamento duloxetina no tratamento da dor neuropética e recomendou
pela ndo incorporacdo no SUS com base nas evidéncias cientificas, as quais indicam que ndo ha
diferenca significante entre os resultados de eficacia e seguranca encontrados com o uso de
duloxetina em comparacdo com os medicamentos antidepressivos disponibilizados pelo SUS, a
saber: amitriptilina, clomipramina, fluoxetina e nortriptilina para o tratamento da dor neuropatica
associada a diabete melito.??

21. Para o tratamento da dor neuropética no SUS, considerando o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crodnica, publicado em 2012 pelo Ministério da Salde,
as seguintes classes de medicamentos sdo preconizadas?: antidepressivos triciclicos e antiepilépticos
(ex.: gabapentina) como opg¢des iniciais; e no caso de auséncia de respostas a esses medicamentos,
esta indicado o uso de opioides. Diante disso, 0s seguintes medicamentos sdo fornecidos:

21.1. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fornece o medicamento Gabapentina
300mg (comprimido) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo para o tratamento
da dor neuropdtica;

21.2. A Secretaria Municipal de Saude de Niterdi, por meio da Atencdo Bésica, fornece os
antidepressivos triciclicos amitriptilina 25mg e 75mg, clomipramina 25mg, nortriptilina
25mg e 50mg, conforme REMUME-Niter6i.

22. Diante do exposto, recomenda-se avaliacdo médica sobre o uso dos medicamentos
antidepressivos padronizados no SUS (vide paragrafo 21.2) em substituicdo ao pleito nao
padronizado duloxetina, ja avaliado pela CONITEC e ndo incorporado no SUS.

23. A associacdo rosuvastatina calcica + ezetimiba 10/10 mg (Zinpass® EZE) néo foi
avaliada pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em satde no SUS (CONITEC)?.

22 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_
FINAL.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

28 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & Satide. Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

24 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 25 out. 2023.
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24, Como alternativa terapéutica a associa¢do rosuvastatina calcica + ezetimiba
10/10 mg (Zinpass® EZE), cabe mencionar a existéncia da Atorvastatina 10mg e 20mg como
substituto terapéutico ofertados pelo SUS.

25. Solicita-se avaliacdo do médico assistente acerca da viabilidade de uso do
medicamento Atorvastatina (nas doses 10mg e 20mg) em substituicdo a associacdo Rosuvastatina
10mg + Ezetimiba 10mg (Zinpass® EZE), em atencéo ao PCDT-dislipidemia, caso a Autora perfaca
o0s critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n°® 8, de 30 de julho de 2019%, e conforme o
disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. Para ter acesso
a este medicamento, a Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no CEAF (conforme
descrito no paragrafo 16 dessa conclusdo).

26. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

217. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

28. De acordo com publicacdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo 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.

28. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%?%;:

Gabapentina 300mg (Gabaneurin®) blister com 30 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 55,52 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 43,57, com ICMS 0%;

Rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze) blister com 30 comprimidos possui
0 menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 46,40 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 36,41,

Levotiroxina 75mg (Puran T4®) blister com 30 comprimidos possui o menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 15,40 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 12,08;

%5 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023.

% BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 25
out. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 25 out. 2023.

ZBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 25 out. 2023.
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Cloridrato de duloxetina 60mg blister com 30 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 133,51 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 104,76;

Acido acetilsalicilico 100mg (Aspirina®) blister com 10 comprimidos possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 12,35 e 0o menor prego de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 9,69.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS
Farmacéutica N S
utricionista
CRF- RJ 13065
R CRN4 13100115
-4.391.364- ID: 5076678-3
VIRGINIA GOMES DA SILVA ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA
Enfermeira Nutricionista
COREN/RJ 321.417 CRN4 03101064
ID. 4.455.176-2 Matr.: 50076370

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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