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Primeiramente, convém destacar que este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SJI/INATJUS N° 2257/2023, 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
3680/2024 e 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1789/2025 (Num. 80831851 — Pag. 1
a 7; Num. 143023521 — P4gs. 1 a 3 e Num. 192072856 — P4gs. 1 a 3), respectivamente, em 04 de
outubro de 2023, 10 de setembro de 2024 e 06 de maio de 2025, nos quais foram esclarecidos 0s
aspectos relativos as legislagfes vigentes & época, ao quadro clinico da Autora — deméncia, doenga
de Alzheimer, dislipidemia e diabetes mellitus tipo Il, & indicagdo e disponibilizacdo dos
medicamentos Insulina Glargina (Basaglar®), Insulina Asparte (Fiasp®), Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Rosuvastatina Calcica 10mg + Ezetimiba 10mg (Plenance Eze®),
Cloridrato de Memantina 10mg, Bromidrato de Galantamina 24mg (Coglive®), Cloridrato de
Sertralina 100mg, Mirtazapina 30mg, Clozapina 100mg (Okético®), Clozapina 25mg (Okético®)
e Cloridrato de Buspirona 10mg (Ansitec®); insumo fralda geriatrica; suplemento alimentar
(Nutren® Senior) e suplemento alimentar de colageno + BCAA + vitaminas + magnésio em p6
(Extima®), no ambito do SUS. Elucida-se que foram solicitadas informagées adicionais a respeito da
imprescindibilidade do uso dos suplementos alimentares Nutren® Senior e Extima®.

Apbs a emissdo dos pareceres técnicos supramencionados, foi acostado novo laudo
médico (Num. 210069607 — P4g. 1), emitido em 08 de julho de 2025, pela mesma médica assistente,
em receituario proprio. Resgata-se que se trata de Autora com 73 anos de idade, em acompanhamento
médico por sindrome demencial (doenca de Alzheimer), que vem apresentando piora progressiva
do quadro cognitivo, cursando atualmente com afasia progressiva associada e alteracdo
comportamental grave, dependendo de terceiros para todas as atividades da vida diaria. Tem diabetes
como comorbidade. Consta ainda que, devido ao estagio avancado da doenca, a Autora encontra-se
restrita ao leito com minima interacdo com o meio, motivo pelo qual a médica assistente opta por
fazer o desmame dos medicamentos Galantamina e Memantina, até que sejam suspensos, sendo
mantida a prescri¢do para tratamento continuo com:

e Sertralina 50mg — 1 vez ao dia;

e Mirtazapina 30mg (Remeron®) — 1 vez ao dia;
¢ Clozapina 25mg (Okético®) — 2 vezes ao dia;
e Clozapina 100mg (Okético®) — 1 vez ao dia;

e Clonazepam 2mg — 1 vez ao dig;

e Pregabalina (Dorene®) — 3mL, 2 vezes ao dia;

Segundo documento médico apensado, a Autora necessita de uso regular e continuo
de tais medicacgdes, na tentativa de controlar alteragdes comportamentais, bem como distdrbio do
sono. Foram prescritos os suplementos alimentares:
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e Nutren® Senior sem sabor — 1 lata 740g/més; e
e Extima® sabor baunilha — 1 lata 600g/més.

O documento médico supracitado (Num. 210069607 — P&g. 1) conclui ainda que o0s
suplementos prescritos sdo fundamentais para manter a adequada nutricdo da Autora que vinha
apresentando perda ponderal expressiva por dificuldade na ingestdo cal6rico-proteica sugerida, visto
gue esta com dieta exclusivamente pastosa. Dados antropométricos informados: Peso: 55kg,
altura:1,55m. Por fim, foi mencionado o codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10): G30.0 — Doencga de Alzheimer de inicio precoce.

Reitera-se que a utilizagdo de suplementos alimentares industrializados é
recomendada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta
oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutricdo)®.

A respeito do estado nutricional da Autora, foi acostado em novo documento médico
(Num. 210069607 — P4g. 1) seus dados antropométricos (peso atual: 55kg, altura: 1,55m) e calculado
0 IMC: 22,8 kg/m?. Destaca-se que para o diagnéstico nutricional de idosos, a Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) recomenda a utilizacdo do indice de Massa corporal (IMC). Dessa forma, embora
conste que Autora vem apresentando perda ponderal, cumpre informar que a Autora ainda apresenta
diagnoéstico nutricional de Eutrofia (IMC >22 kg/m?)2.

Ressalta-se que permanecem ausentes as informacGes solicitadas acerca dos itens ii,
iii e ivdo PARECER TECNICOS/SES/SJ/NATJUS N° 1789/2025 (Num. 192072856 — Pags. 1 a
3).

Diante do exposto, para uma inferéncia acerca da imprescindibilidade do uso e
da adequacdo da quantidade dos suplementos alimentares Nutren Senior® e Extima® de forma
concomitante, reitera-se ser necessaria a emissao de documento médico e/ou nutricional com
0s seguintes esclarecimentos:

i) consumo alimentar habitual da Autora (alimentos consumidos ao longo de um
dia, com quantidades em medidas caseiras ou gramas) para avaliar o nivel de
ingestdo alimentar e correlacionar com as necessidades nutricionais da Autora;

ii) esclarecimento a respeito da necessidade de uso concomitante de dois
suplementos alimentares e a quantidade diaria e mensal do suplemento
alimentar prescrito (n° de medidas/colheres de sopa/gramas por dia, frequéncia
diéria de uso e total de latas por més), a fim de avaliar a adequacdo quantitativa;

iii) previsao do periodo de uso do suplemento alimentar prescrito.

No que tange aos medicamentos Sertralina, Clozapina e Mirtazapina, renova-se
que estdo indicados para a manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora,
conforme relato medico.

No que refere a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

L WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3 edi¢o. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.

2 BRASIL. Ministério Da Salde. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengéo Bésica. Protocolos do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia— DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.
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e Sertralina 100mg e Mirtazapina 30mg ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Rio Bonito e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Clozapina 25mg e Clozapina 100mg sdo disponibilizadas pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?®), aos pacientes que se
enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia, PCDT do Transtorno
Esquizoafetivo, PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar 1 e do PCDT da
Doenca de Parkinson e conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Clozapina 256mg e Clozapina 100mg sdo disponibilizados
pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente:  medicamento com  aquisigdo
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Satide dos Estados e Distrito Federal*®.

Destaca-se que as doencas atribuidas a Demandante a saber: deméncia, doenca de
Alzheimer, dislipidemia e diabetes mellitus tipo Il ndo estdo dentre as contempladas para a
retirada dos medicamentos pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo da Clozapina pela
via administrativa.

Em complemento ao primeiro parecer, informa-se que os medicamentos Sertralina
e Mirtazapina até o momento ndo foram submetidos a andlise da Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS)®. Clozapina ndo_foi
submetida a anélise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS)? para 0 manejo de doenca de Alzheimer.

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, 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)’.

3GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 18 ago. 2025.

“Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 _30_07_2013.html>. Acesso em: 18 ago. 2025.

SMinistério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo 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:
18 ago. 2025.

"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>. Acesso em: 18
ago. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se®:

e Cloridrato de Sertralina 100mg com 30 comprimidos possui prego
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 51,20;

e Mirtazapina 30mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 78,96;

e Clozapina 100mg (Okético®) com 30 comprimidos possui preco maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 111,15;

e Clozapina 25mg (Oko6tico®) com 30 comprimidos possui prego maximo de
venda ao governo correspondente a R$ 31,29.

Sem mais a contribuir no momento, estando este Nucleo a disposicéo para eventuais
esclarecimentos.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito no Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250807_115642184.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
18 ago. 2025.

°BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 18
ago. 2025.
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