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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Queimados no Estado do Rio de Janeiro, quanto aos suplementos alimentares
de Luteina, Zeaxantina, Vitamina C, Vitamina E, Zinco (Areds®) e Cobre e Zinco (Dois®) e ao
medicamento Amitriptilina 25mg (Amitryl®).

| - RELATORIO

1. Para a elaborac&o do presente parecer técnico, foi considerado o laudo médico mais
recente, em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fl. 332), emitido em 29 de fevereiro
de 2024, pela médica . Em suma, trata-se de Autora,
de 57 anos de idade, com quadro de degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) (CID-10:
H 35.3- Degeneracdo da macula e do poélo posterior), necessitando do uso dos seguintes
suplementos alimentares:

e Luteina, Zeaxantina, Vitamina C, Vitamina E e Zinco (Areds®) — 1 comprimido no
almoco e jantar

e Cobre e Zinco (Dois®) — 1 comprimido no almogo e jantar

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar se trata do 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.

2. 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

4, 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.
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5. 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 a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

6. A Deliberacdo 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).

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe 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.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

9. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢do n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

10. O medicamento amitriptilina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é uma doenga
degenerativa e progressiva que acomete a area central da retina (macula), levando frequentemente a
comprometimento da visdo central. Pode ser classificada como seca, responsavel pela maior parte
dos casos (85%-90%), ou exsudativa, também denominada neovascular ou Umida (10%-15%). A
fisiopatologia da DMRI ainda ndo estd completamente esclarecida, mas acredita-se que estresse
oxidativo, alteragdes na circulacdo da coroide, degeneracdo da membrana de Bruch e inflamacéo
cronica predisponham o individuo para a perda da homeostase local. O desbalango entre fatores
pré-inflamatdrios e fatores angiogénicos leva a formacdo de drusas, a alteracdes do EPR e ao
desenvolvimento de membrana neovascular. O principal mediador envolvido na fisiopatogenia
dessa doenca é o fator de crescimento do endotélio vascular A (vascular endothelial growth factor
A - VEGF-A).,

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Latinofarma, Areds trata-se de suplemento alimentar em
capsulas com acdo antioxidante, que protege as células contra os radicais livres. Composicéo:

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Especializada & Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n° 24, de 07 de dezembro de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DMRI.
Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-n-o-24-pcdt-dmri.pdf >. Acesso em: 10
jun. 2024.
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Luteina 5 mg, Zeaxantina 1 mg, Vitamina C 250mg, Vitamina E 184mg e Zinco 20mg. Embalagem
com 60 céapsulas?.

2. De acordo com o fabricante Latinofarma, DOIS® trata-se de suplemento alimentar
em capsulas contendo cobre e zinco. Embalagem com 60 cépsulas .

3. O medicamento Amitriptilina é recomendado para o tratamento da depressdao em
suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Primeiramente, cumpre informar que ndo ha acostado aos autos documento médico
com prescrigdo atualizada do medicamento pleiteado Amitriptilina 25mg. Desta forma, ndo serdo
prestadas informac@es acerca da indicacdo de tal medicamento, ndo prescrito.

2. Quanto aos suplementos prescritos, Luteina, Zeaxantina, Vitamina C, Vitamina
E e Zinco (Areds®) e Cobre e Zinco (Dois®), informa-se que o estudo multicéntrico randomizado
Age-related Eye Disease Study (AREDS), o mais importante na avaliagdo da Degeneragdo
Macular Relacionada a Idade (DMRI), demonstrou que ha beneficio do uso da combinagédo de
antioxidantes, Vitamina C, Vitamina E, Betacaroteno (ou Vitamina A) mais o 6xido de zinco e
oxido cuprico para reducdo do risco de perda de visdo nos casos que iniciaram o estudo com
diagndstico de DMRI seca intermediaria (que apresentam varias drusas de tamanho médio ou pelo
menos uma drusa de tamanho grande em um ou ambos o0s olhos) e avangada em um olho (atrofia
do epitélio pigmentar da retina ou membrana neovascular subretiniana com baixa visdo)®. Em 2013,
0s pesquisadores do AREDS anunciaram os resultados de seu estudo de acompanhamento,
AREDS?2. Sua recomendacdo foi manter o uso da formulacdo AREDS original, mas remover o
betacaroteno, substituido pela luteina/zeaxantina, ja que estudos anteriores haviam associado o
betacaroteno com um risco aumentado de cancer de pulmdo em fumantes. O estudo verificou que
enquanto os &cidos graxos dmega 3 ndo tiveram efeito sobre a formulagdo, a luteina e a
zeaxantina, em conjunto, pareciam ser uma alternativa segura e eficaz®.

3. Contudo, convém ressaltar que o estudo AREDS mostrou que a formula néo
possui_efeito _naqueles sem DMRI, ou apenas com sinais muito precoces da doenca (por
exemplo, algumas pequenas drusas), ou para agueles com doenca avancada em ambos os olhos.
E ainda que, os suplementos ndo sdo uma cura para a degeneracdo macular. O referido estudo
mostra que administrar suplementos pode reduzir o risco de progressdo; porém ndo interrompe ou
reverte o dano causado pela doenca’.

4. Diante do exposto, levando-se em consideracdo que em documentos médicos
recentes acostados ao processo (fls. 331 e 332) néo foi informado o tipo de degeneracdo macular
(Umida ou seca) e o grau de acometimento da mesma, ndo é possivel informar se o0s suplementos
pleiteados estdo indicados ao caso concreto da Autora.

2 Latinofarma. Areds. Disponivel em:< https://www.cristalia.com.br/latinofarma/produto/60-capsulas-2 >. Acesso em: 10 jun. 2024.

3 Latinofarma. Dois. Disponivel em: < https://www.cristalia.com.br/latinofarma/produto/60-capsulas >. Acesso em: 10 jun. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102980225>. Acesso: 10 jun. 2024.

5 AGE-RELATED EYE DISEASE STUDY RESEARCH GROUP et al. A randomized, placebo-controlled, clinical trial of high-dose
supplementation with vitamins C and E, beta carotene, and zinc for age-related macular degeneration and vision loss: AREDS report no.
8. Archives of ophthalmology, v. 119, n. 10, p. 1417, 2001. Disponivel em: <https://www.nei.nih.gov/news/pressreleases/101201>.
Acesso em: 10 jun. 2024.

® NATIONAL EYE INSTITUTE — NEI. Age-Related Eye Disease Study 2 (AREDS2). Disponivel em: <https://nei.nih.gov/areds2/>.
Acesso em: 10 jun. 2024.

" MACULAR DISEASE FOUNDATION. Degeneragdo Macular Relacionada a Idade (DMRI). Disponivel em:
<https://www.mdfoundation.com.au/content/supplements-macular-degeneration>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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5. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos pleitos, sugere-
se a emissdo de laudo meédico atualizado descrevendo o quadro clinico completo da Autora,
incluindo tipo de degeneracdo macular relacionada a idade, grau de acometimento, assim como
laudo médico informando quadro clinico que justifique o uso do medicamento Amitriptilina e sua
prescri¢do, caso ainda se faca necessario o recebimento do mesmo.

6. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, insta mencionar que:

e Os suplementos nutricionais compostos por Luteina, Zeaxantina, Vitamina C, Vitamina
E e Zinco (Areds®) e Cobre e Zinco (Dois®) ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) e suplementos para
dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

e O medicamento Amitriptilina 25mg consta na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e faz parte do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
cujo financiamento € da responsabilidade dos trés entes federados (financiamento
tripartite). Este medicamento estd descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Queimados, sendo disponibilizado no ambito da Atengéo
Bésica. A Autora devera comparecer a uma unidade bésica de saude mais préxima de
sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizag&o.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Nutricionista Médica
CRN4 12100189 CRM-RJ 52-77154-6
1D.5036467-7 JACQUELINE ZAMBONI ID: 5074128-4
MEDEIROS

Farmacéutica
CRF/RJ 6485
ID: 50133977

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