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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0969/2024
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024.

Processo n° 5035363.51.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Cianocobalamina.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 ANEXO2, péaginas 10 a 14), emitido em 14 de maio de 2024, pela neurologista
[ ] a Autora, 61 anos, apresenta deficiéncia de outras
vitaminas especificadas do grupo B (CID-10: E53.8). Em acompanhamento neurol6gico por
epilepsia, no curso do acompanhamento relatada dificuldade de memoria, sendo identificada caréncia
de vitamina B com valor inferior a 400, o que indica reposicdo na vigéncia dos sintomas. Sendo
indicado Cianocobalamina 1000mcg injetavel — aplicar 1 injecdo intramuscular 3 vezes na semana
por 15 semanas e depois 1 vez/més até normalizagdo dos valores.

11 — 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A vitamina B12, ou cianocobalamina, é de uma familia de compostos denominados
de cobalaminas. E uma vitamina hidrossoluvel, sintetizada exclusivamente por microrganismos,
encontrada em praticamente todos os tecidos animais e estocada primariamente no figado na forma
de adenosilcobalamina. A fonte natural de vitamina B12 na dieta humana restringe-se a alimentos de
origem animal, especialmente leite, carne e ovos. No organismo humano a vitamina B12 funciona
como um co-fator essencial para duas enzimas: metionina sintase e L-metilmalonil-coA mutase,
ambasdireta ou indiretamente envolvidas no metabolismo da homocisteina (Hcy). A deficiéncia de
vitamina B12 inibe a fungdo da metionina sintase e da L-metilmalonil-coA mutase, gerando Hcy e
comprometendo as reacGes de metilagdo que levardo ao desenvolvimento de patologias
principalmente no cérebro e cardiovasculares de diferentes graus de severidade, podendo até mesmo
tornarem-se irreversiveis. A deficiéncia de vitamina B12 pode ocasionar transtornos hematoldgicos,
neuroldgicos e cardiovasculares, estando ela diretamente relacionada com a hiper-homocisteinemia
(HHcy), um fator independente de risco cardiovascular e de danos neuronais.

2. As manifestacdes clinicas da deficiéncia de vitamina B12 sdo polimorficas, desde
brandas até condi¢fes muito severas. De uma maneira geral, € uma desordem que se manifesta por
um quadro classico caracterizado por anemia megaloblastica associada a sintomas neurol6gicos com
aparecimento de fraqueza, glossite e parestesias. Porém, danos neurol6gicos podem ocorrer mesmo
na auséncia de anemia numa parcela considerdvel de pacientes. As manifestacfes neuroldgicas
devem-se a danos progressivos dos sistemas Nervoso Central e periférico, e manifestam-se com
polineurites, principalmente sensoriais, nas extremidades distais, ataxia e reflexo de Babinski. Além
disso, sdo comuns relatos de déficit de memoria, disfungdes cognitivas, deméncia e transtornos
depressivos?.

3. A identificacdo da deficiéncia de vitamina B12 é importante devido ao inapropriado
tratamento com éacido félico, que corrige os sinais hematol6gicos, mascarando a deficiéncia dessa
vitamina, propiciando o desenvolvimento dos sintomas neuroldgicos através de provavel aceleragdo
da desmielinizacdo neuronal e permitindo progressivos e irreversiveis danos neuroldgicos. Diferentes
doses terapéuticas, rotas e duraces sdo necessarias para 0s varios subgrupos e individualizadas para
0s pacientes. Solugdes amplas baseadas em nutricdo para deficiéncia subclinica de vitamina B12
estdo sendo propostas (por exemplo, suplementacdo de vitamina B12 de rotina e fortificagdo de
alimentos), mas muitos dos esquemas podem deixar todas ou a maioria das pessoas com ma absorcao
desprotegidas. Para adultos sintométicos, 1000mcg de vitamina B12 em dias alternados (dia sim, dia
ndo), por 2 semanas, sequido de 1 vez ao més (cianocobalamina) ou 1 vez a cada dois meses
(hidroxicobalamina)®.

ICONSELHO REGIONAL DE FARMACIA MINAS GERAIS - CRFMG. Nota Técnica 020-22 Quando suplementar com a vitamina
B-12. Disponivel em: < https://www.crfmg.org.br/site/uploads/areaTecnica/20220408[104008]Nota_Tecnica_020-
21_Quando_suplementar_com_a_vitamina_B12.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2024.
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DO PLEITO

1. A Cianocobalamina (Vitamina B12) age como coenzima em Varias funcdes
metabolicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese de proteinas. E
indispensavel ao crescimento, a reproducéo celular, a hematopoiese e a sintese de nucleoproteinas e
mielina, devido ao seu efeito sobre o metabolismo de metionina, acido félico e acido maldnico. Esta
indicado para a prevencdo e tratamento de uma variedade de afec¢des envolvendo deficiéncia desta
vitamina, tais como: anemia perniciosa (por falta ou inibi¢cdo do fator intrinseco); profilaxia e
tratamento de deficiéncia vitaminica devido a nutricdo inadequada ou ma-absorcdo intestinal; como
suplemento em pacientes que recebem nutrigéo parenteral?.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Cianocobalamina possui_registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacéo prevista em bula?
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de deficiéncia de vitamina B, quadro clinico
apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS, insta
mencionar que Vitamina B12 (Cianocobalamina 1000mcg) solucdo injetavel intramuscular é
disponibilizada pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-Rio
2018, contudo o referido medicamento é disponibilizado em nivel hospitalar, somente para
pacientes internados nas unidades proprias da Rede Municipal de Satde do Rio de Janeiro, conforme
o perfil assistencial das mesmas, o fornecimento do referido medicamento para pacientes
ambulatoriais, pela via administrativa, como no caso da Autora, € inviavel.

3. O medicamento Cianocobalamina até o0 momento ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)3.

4, Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* para deficiéncia de outras
vitaminas especificadas do grupo B (CID-10: E53.8), e, portanto, ndo h4 lista oficial e especifica
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. 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 Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

6. De acordo com publicagdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que

2Bula do medicamento Cianocobalamina (Amicored®) por Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AMICORED>. Acesso em: 13 jun. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
13 jun. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 13 jun. 2024

SBRASIL 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/precos>. Acesso em: 13
jun. 2024.

®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/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604_162827951.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2024.
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regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo 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.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Cianocobalamina 500mcg/mL (Amicored®) solucéo injetavel com 2 ampolas possui
preco de fabrica R$ 8,55 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 6,71, para o ICMS de 20%°.

E o parecer.

Ao 5° 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
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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