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ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdao de informagdes técnicas do 4° juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos colecalciferol (vitamina D3) 50.000Ul (comprimido), vitamina B12 1.000mcg
(comprimido) e glicinato férrico 500mg (Neutrofer®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Regional Darcy Vargas (Num.
118455479 - P4gs. 7 e 8, emitidos  em maio de 2024  por

, 0 Autor, 70 anos, tem
diagndstico de neoplasia maligna do reto (CID-10: C20), estagio IV,_em quimioterapia paliativa
sem previsdo de alta. Apresenta quadro de ansiedade grave e fadiga severa, além de efeitos
colaterais da quimioterapia. Devido a anemia ferropriva e deficiéncia vitaminica, estdo
indicados:

e Colecalciferol (vitamina D3) 50.000Ul (comprimido) — 1 comprimido por semana, por 8
semanas.

e Vitamina B12 1.000mcg (comprimido) — 1 comprimido ao dia, por 3 meses.

e Glicinato férrico 500mg (Neutrofer®) — 1 vez ao dia, por 3 meses.

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 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.

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.
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4. 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).

5. A Deliberacdo 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 &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.

6. 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.

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metastases).

2. O cancer de colon e reto abrange tumores malignos do intestino grosso. Tanto
homens como mulheres sdo igualmente afetados, sendo uma doenga tratavel e frequentemente
curdvel quando localizada no intestino (sem extensdo para outros Orgdos) por ocasido do
diagnostico. A recorréncia ap6s o tratamento cirurgico € um relevante evento clinico no curso da
doenca, constituindo-se nestes casos, em geral, na causa primaria de morte?..

3. A anemia é definida pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS) como a condicéo
na qual o contetdo de hemoglobina no sangue esta abaixo do normal como resultado da caréncia de
um ou mais nutrientes essenciais, seja qual for a causa dessa deficiéncia. As anemias podem ser
causadas por deficiéncia de varios nutrientes como Ferro, Zinco, Vitamina B12 e proteinas. O
Ferro € um nutriente essencial para a vida e atua principalmente na sintese (fabricacdo) das células
vermelhas do sangue e no transporte do Oxigénio para todas as células do corpo. Criancas,
gestantes, lactantes (mulheres que estdo amamentando), meninas adolescentes e mulheres adultas
em fase de reproducdo séo os grupos mais afetados pela doenga, muito embora homens -
adolescentes e adultos- e os idosos também possam ser afetados por ela®.

4. A deficiéncia da vitamina D, também denominada como hipovitaminose D, pode
ter diferentes causas, e algumas populacdes estdo mais susceptiveis do que outras. Pacientes
oncoldgicos frequentemente apresentam esta deficiéncia, tanto por passarem mais tempo dentro de

L INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer
>. Acesso em: 11 jun. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 958, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Cancer de Cdlon e Reto. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_colorretal __26092014.pdf>.
Acesso em: 11 jun. 2024.

8 Biblioteca Virtual em Sadde - BVS. Dicas em saude. Descri¢do de Anemia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/69anemia.html>. Acesso em: 11 jun.. 2024.
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casa, reduzindo assim sua exposicdo solar, quanto pelas alteracfes alimentares que comumente
acompanham a doenca. Dessa forma, a suplementacdo da vitamina D frequentemente desempenha
um papel crucial no tratamento destes pacientes®.

DO PLEITO

1. Colecalciferol (Vitamina D3) atua regulando positivamente a homeostasia do
célcio. E essencial para promover a absorcgdo e utilizagio de calcio e fosfato, e para calcificagio
adequada dos 0ssos. Representa uma das principais substancias reguladoras da concentracdo de
calcio no plasma. Seu mecanismo de acgao consiste em facilitar a absorcdo de célcio e fosfato no
intestino delgado, potencializando sua mobilizacdo nos ossos e diminuindo sua excrecdo renal.
Estes processos servem para manter as concentragdes de célcio e potéssio no plasma em niveis
ideais, essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos 0ssos e outras fungoes
dependentes do calcio. Esta indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo 0ssea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de Vitamina D®.

2. Vitamina B12 esta indicada no tratamento da deficiéncia dessa vitamina
ocasionada por condigdes (anemia perniciosa, ressec¢do ou bypass gastrico e pacientes que fazem
uso de metformina) que provoquem ma absorcdo digestiva. Juntamente com outros tratamentos
associados, pode ser auxiliar no tratamento de hiperhomocisteinemia, neuropatia diabética
periférica, neurites e nevralgias®.

3. Glicinato férrico (Neutrofer®) esta indicado nos seguintes casos: tratamento e
profilaxia das sindromes ferropénicas latentes e moderadas; anemia ferropriva devido a subnutri¢éo
e/ou caréncias alimentares qualitativa e quantitativa; anemias das sindromes disabsortivas
intestinais; anemia ferropriva da gravidez e da lactacdo; anemia por hemorragias agudas ou
crénicas; e nas diversas condicGes onde seja conveniente a suplementacdo dos fatores
hematogénicos’.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos colecalciferol (vitamina D3) 50.000Ul (comprimido), vitamina
B12 1.000mcg (comprimido) e glicinato férrico 500mg (Neutrofer®) estdo _indicados tendo em
vista o quadro clinico do Autor.

2. Tais medicamentos ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente
Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento da anemia ferropriva no SUS, o Ministério da Satde publicou o
respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas por meio da Portaria n°® 1.247, de 10 de

4 Carolina Baracui Pereira, Clarissa Hoffman Irala. Suplementagio de vitamina D em pacientes oncoldgicos em cuidados paliativos: uma
revisdo integrativa. R. Assoc. bras. Nutr. 2023; 14 (1): 1-14 ISSN 2357-7894. Disponivel em: <>. Acesso em: 11 jun. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?nomeProduto=addera%20D3>. Acesso em: 11 jun 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento mecobalamina (Dozemast) por Marjan Industria e Comércio Ltda. Disponivel em:
<https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Dozemast.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento glicinato férrico (Neutrofer®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=135690626>. Acesso em: 11 jun. 2024.
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novembro de 20148, E, por conseguinte, a Secretaria Municipal de Salde de ltaborai fornece por
meio da atencéo béasica o medicamento sulfato ferroso nas seguintes apresentacdes farmacéuticas
25mg/mL (solucéo oral gotas), 40mg (comprimido) e 5mg/mL (xarope).

4, Em alternativa ao pleito vitamina B12 1.000mcg (comprimido), verifica-se que
foi listado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)® o medicamento vitamina
B12 - cianocobalamina 1.000mcg (solucdo injetavel). Entretanto, a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Municipio de Itaborai, publicada em 2022, ndo padronizou o
referido medicamento para atendimento na atengdo basica.

5. Dessa forma, conclui-se que ndo h& medicamentos fornecidos pelas esferas de
gestdo do SUS que se apresentem como substitutos aos pleitos colecalciferol (vitamina D3)
50.000UI (comprimido) e vitamina B12 1.000mcg (comprimido).

6. Caso 0 médico assistente julgue possivel realizar a reposicdo de ferro com os
medicamentos preconizados no PCDT-anemia® e fornecidos no ambito da atencdo bésica, em
alternativa ao pleito glicinato férrico 500mg (Neutrofer®), o Autor ou seu representante legal
devera dirigir-se a unidade basica de saide mais préxima de sua residéncia, portando receituario
médico atualizado.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 118455478 - Pags. 17 e 18, item “c”) referente ao provimento de “...medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 UsO
irracional.

E o parecer.

Ao 4° juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 i P ID. 4391185-4

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

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n° 1.247, de 10 de novembro de 2014. Anemia por Deficiéncia de Ferro. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2014/pcdt_anemia_deficienciaferro_2014.pdf>. Acesso em: 11 jun.
2024.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.
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