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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1843/2024
Rio de Janeiro, 22 de maio de 2024.

Processo n° 0950357-48.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos fosfato dissodico de citidina 2,5 mg + trifosfato trissédico de uridina 1,5 mg +
acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) e Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 87308610 — P&gs. 6 e 7), emitidos em
27 de setembro e 08 de novembro de 2023, por]| ], 0 Autor apresenta

guadro de esclerose lateral amiotréfica (ELA) em acompanhamento neurolégico. Foram prescritos
os medicamentos fosfato dissddico de citidina 2,5 mg + trifosfato trissoédico de uridina 1,5 mg +
acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) e Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®).

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

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 Saude 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.

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

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose lateral amiotrofica (ELA) é uma doenca do sistema nervoso,
degenerativa e incapacitante, caracterizada por perda de neurénios motores no cortex, tronco cerebral
e medula espinhal. De causa e patogénese ainda desconhecidas, tém sido sugeridos mecanismos
etiopatoldgicos diversos: morte celular por agressdo autoimune nos canais do célcio e incremento do
calcio intracelular, infeccdo viral, estresse oxidativo, dano por radicais livres, neurotoxicidade por
glutamato e disfungdo das mitocéndrias ou dos mecanismos de transporte axonal. A doenca evolui
causando debilidade e atrofia progressiva da musculatura respiratéria e dos membros, espasticidade,
disturbios do sono, estresse psicossocial e sintomas de origem bulbar como disartria e disfagia,
podendo finalmente resultar em morte ou ventilagdo mecanica permanentel. Os principais sinais e
sintomas da ELA podem ser reunidos em dois grupos sinais e sintomas resultantes diretos da
degeneracdo motoneuronal: fraqueza e atrofia, fasciculagbes e cdibras musculares, espasticidade,
disartria, disfagia, dispneia e labilidade emocional; sinais e sintomas resultantes indiretos dos
sintomas primarios: distarbios psicol6gicos, distarbios de sono, constipacdo, sialorreia,
espessamento de secreces mucosas, sintomas de hipoventilagéo cronica e dor?.

DO PLEITO

1. A associagdo fosfato dissédico de citidina + trifosfato trissddico de uridina +
acetato de hidroxocobalamina (Etna®) é destinada ao tratamento de distirbios traumato-
compressivos neurais periféricos: compressao extrinseca (fraturas, sindromes vertebrais), lesdes por
estiramento neural (entorses), lesdes por laceragdo (seccionamento por fragmento dsseo, lesdo por

! CASSEMIRO, Cesar Rizzo e ARCE, Carlos G. Comunicagio visual por computador na esclerose lateral amiotréfica. Arq. Bras.
Oftalmol. 2004, vol.67, n.2, pp. 295-300. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492004000200020& Ing=pt&nrm=iso&tIng=pt.> Acesso em: 22 mai. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 13, de 13 de agosto de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Lateral Amiotrofica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf
>, Acesso em: 22 mai. 2024.
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objeto perfurocortante), lesdes por vibragdo (uso de maquinas) e procedimentos cirdrgicos neurais
ou em estruturas contiguas®.

2. O Cloridrato de tiamina esta indicado para o tratamento e prevencao de Beribéri,
sindrome de Wernicke-Korsakoff, neurites e polineurites (como tratamento adjuvante), necessidades
aumentadas de vitamina Bl (gravidez, amamentacdo, pessoas idosas), neurites e cardiomiopatia
causadas por consumo excessivo de alcool®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos fosfato dissddico de citidina 2,5 mg + trifosfato
trissddico de uridina 1,5 mg + acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) e Cloridrato de
Tiamina 300mg (Benerva®) estéo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor
(Num. 08308610- Pags. 6 e 7).

2. Quanto a disponibilizagdo, destaca-se que os medicamentos fosfato dissodico de
citidina 2,5 mg + trifosfato trissédico de uridina 1,5 mg + acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg
(Etna®) ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, nédo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do
SUS.

3. Em relacdo a Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®)- financiamento sob a
responsabilidade dos trés entes federados (financiamento tripartite) e pertencem ao grupo 3 de
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica® Sendo fornecido pela
Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro por intermédio da Atencdo Basica, conforme
REMUME-2018. Para ter acesso a esse medicamento, a representante legal do Autor devera
dirigir-se_a_unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia, com receituario

apropriado.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose lateral amiotréfica (ELA),
conforme Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 13, de 13 de agosto de 2020. Assim, é ofertado
pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da ELA, o
medicamento Riluzol 50mg - GRUPO 1.A (medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude, fornecidos pelo SES e Distrito federal).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor solicitou cadastro no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), em 14 de marc¢o de 2024, para o recebimento do medicamento Riluzol 50mg.
Contudo, nédo foi autorizado. Foi solicitado laudo médico detalhado para atender aos critério do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

3 Bula do medicamento Fosfato dissddico de citidina + trifosfato trissodico de uridina + acetato de hidroxocobalamina (Etna®) por
Laboratério Gross S.A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=104440050>. Acesso em: 22 mai.
2024.

4 Bula do medicamento Cloridrato de tiamina por Hipolabor Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/631321?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20TIAMINA>. Acesso em: 22 mai.
2024.

5 Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Sadde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisigio,
programacéo, armazenamento, distribuic&o e dispensagdo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica. Acesso em: 13 mai 2024.
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6. Dessa forma, o Autor devera ser reencaminhado ao mesmo local onde foi realizado
0 primeiro cadastro, para atender a solicitacdo do componente especializado da assisténcia
farmacéutica, com a finalidade de receber o medicamento disponibilizado no SUS.

7. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, 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.

8. Por fim, informa-se que os fosfato dissédico de citidina 2,5 mg + trifosfato
trissddico de uridina 1,5 mg + acetato de hidroxocobalamina 1,0 mg (Etna®) e Cloridrato de
Tiamina 300mg (Benerva®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 87308609 - Pags. 18, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem misséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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