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Processo n° 0802188-31.2024.8.19.0213,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento fosfato
dissodico de citidina 2,5 mg + trifosfato trissédico de uridina 1,5 mg + acetato de
hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) e ao insumo fralda geriatrica (tamanho XG).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 103847993 Pags. 8 a 11), emitidos
em 16 de janeiro de 2024, por | , a Autora é portadora de

polineuropatia diabética e sequela de artroplastia de quadril direito, com dificuldade na marcha.
Apresenta guadro neuropatico grave com dor em membros inferiores. Assim, foi prescrito o uso do
medicamento fosfato dissédico de citidina 2,5 mg + trifosfato trissédico de uridina 1,5 mg +
acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) — 3 vezes ao dia. Além disso, apresenta quadro de
deméncia, necessitando do uso de fraldas geriatricas — 84 unidades/més.

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 Resolucdo 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 Sade.
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5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberagéo 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 dmbito
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢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 Mesquita, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n°® 074/2018.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuropatia diabética (ND) constitui um grupo heterogéneo de manifestaces
clinicas ou subclinicas, que acometem o sistema nervoso periférico (SNP) como complicacéo do
diabetes mellitus (DM). Pode apresentar-se de diferentes formas clinicas, mecanismos
fisiopatoldgicos, instalacdo e evolucdo. Além disso, a ND constitui fator de risco importante para
Ulceras, deformidades, amputacbes de MMII e para o desenvolvimento de outras complicagdes
microvasculares. Além disso, aumenta as taxas de internacGes hospitalares e mortalidade
cardiovascular em pacientes diabéticos devido ao acometimento autonémico?.

2. 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 crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrbes 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 diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncologica,

! Nascimento, O. J. M. do., Pupe, C. C. B., & Cavalcanti, E. B. U.. (2016). Diabetic neuropathy. Revista Dor, 17(Rev. dor, 2016 17
suppl 1). https://doi.org/10.5935/1806-0013.20160047.
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preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracao de
seis meses®.

DO PLEITO

1. A associacdo fosfato dissodico de citidina + trifosfato trissoédico de uridina +
acetato de hidroxocobalamina (Etna®) é destinada ao tratamento de distirbios traumato-
compressivos neurais periféricos: compressdo extrinseca (fraturas, sindromes vertebrais), lesdes
por estiramento neural (entorses), lesdes por laceragdo (seccionamento por fragmento 6sseo, leséo
por objeto perfurocortante), lesbes por vibragéo [uso de maquinas (LER/DORT)] e procedimentos
cirlrgicos neurais ou em estruturas contiguas®.

2. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecBes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

3. O envelhecimento revela mudangas no individuo (em seus aspectos psicoldgicos,
sociais, fisicos e neuropsicoldgicos) e no ambiente que o cerca. Tendo alta incidéncia no idoso, a
depressdo e as deméncias, podem trazer déficits de cogni¢do, de memoria, linguagem, funcdes
executivas, além de gnosias e praxias, interferindo na autonomia, no desempenho social ou
profissional do individuo. As definicbes amplamente aceitas da deméncia nos idosos abrangem
déficits no ambito social, ocupacional, em fungdes cognitivas e em atividades instrumentais da vida
diaria®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento fosfato dissédico de citidina 2,5 mg + trifosfato
trissédico de uridina 1,5 mg + acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) e o insumo fralda
geriatrica descartavel estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora
(Num. 103847993 - Pag. 11).

2. Quanto a disponibilizagdo, destaca-se que o medicamento fosfato dissddico de
citidina 2,5 mg + trifosfato trissédico de uridina 1,5 mg + acetato de hidroxocobalamina 1,0
mg (Etna®) e o insumo fralda geriatrica descartavel ndo estdo padronizados em nenhuma lista
para dispensacdo gratuita no SUS, no ambito do municipio de Mesquita e do estado do Rio de
Janeiro.

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 19 mar.
2024.

3 Bula do medicamento Fosfato dissddico de citidina + trifosfato trissodico de uridina + acetato de hidroxocobalamina (Etna®) por
Laboratdrio Gross S.A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104440050>. Acesso em: 19 mar.
2024.

4 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2024.

> SCHLINDWEIN-ZANINI, R. Deméncia no idoso: aspectos neuropsicoldgicos. Rev Neurocienc P. 220-226, 2010. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2010/RN1802/262%20revisao.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2024.
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3. Elucida-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo pelo SUS,
no dmbito do Municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao Fosfato de Citidina (CMP) +
Trifosfato de Uridina (UTP) + Acetato de Hidroxocobalamina (Etna®) e ao insumo fralda
descartavel.

4, Por fim, informa-se que o pleito Fosfato de Citidina (CMP) + Trifosfato de
Uridina (UTP) + Acetato de Hidroxocobalamina (Etna®) HR) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ja o insumo pleiteado trata-se de produto
dispensado de registro na ANVISAS,

5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 103847992 - Pags. 12 e 13, item “PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento de
“...outros insumos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem
missdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 13.253
ID. 445607-1 Matr: 5508-7

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
Mat. 50133977

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

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 19 mar. 2024.
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