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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3553/2025

Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2025.

Processo n° 0800974-37.2023.8.19.0052,
ajuizado por A.F.D.S..

A presente agdo refere-se a solicitagdo dos medicamentos rivastimina 1,5mg;
tartarato de evogliptina 5mg (Suganon®); duloxetina 30mg; pregabalina 50mg; aos
dermocosméticos subgalato de bismuto + 6xido de zinco + iodeto de timol pé de uso tépico
(Cutisanol®); locéo oleosa a base de acidos graxos essencias e vitaminas A e E (Dersani®); creme
hidratante (fisiogel hipoalergénico); da Formula modificada para nutri¢do enteral e oral
(Cubitan® e Glucerna® SR); do suplemento alimentar (Nutridrink Protein); do complemento
alimentar para dietas com restricdo de sacarose, glicose, frutose e lactose (Nutren® Control); do
suplemento alimentar de fibras em p6 (Fiber® mais); do espessante e gelificante para alimentos
(ThickenUP® Clear); dos insumos absorvente geriatrico 180 unidades/més e fraldas geriatricas G
180 unidades/més; do custeio de tratamento de reabilitacdo fonoaudiolégica; da troca da cama
hospitalar com diferentes dngulos em perfeita funcionalidade; cuidados por enfermagem /
cuidador por no minimo 12h diérias; do servico de home care.

Para efeitos de emissdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
por profissionais devidamente habilitados mais recentes acostados aos autos por este Nicleo entender
que correspondem as atuais necessidades terapéuticas do Autor.

De acordo com documentos médicos, fonoaudiologo e fisioterapico (Num. 211056815
- P4gs. 1 a 3; Num. 211056816 - P4gs. 1 a 3; Num. 211056818 - P4gs. 1 a 3; Num. 196380065 - Pags.
1 e 2; Num. 196380065 - Pags. 1 e 2; Num. 196380067 - Pags. 1 a 3; Num. 196380068 - P4gs. 1 e 2;
Num. 164268145 - Pags. 1 e 2; Num. 139337771 - Pag. 2; Num. 124185098 - Pags. 1 e 2), trata-se de
Autor, 89 anos de idade (idade corrigida de acordo com documento de identificacdo ao Num. 46340228
- Pag. 3), acamado, em tratamento fisioterapéutico, com guadro clinico progressivo e irreversivel,
totalmente dependente para atividades diérias, que apresenta doenca de Alzheimer em estagio
avancado; sequelas neuroldgicas pés-acidente vascular encefalico isquémico e do diabetes tipo 2,
culminando em dor crénica de dificil controle; hipertensao arterial sistémica; sarcopenia, risco de
Ulcera de pressdo e infeccdo, sendo necessaria prevengdo com tratamento topico continuo; disfagia,
dificuldade severa para deglutir, risco grave de broncoaspiracdo. Além disso, possui dificil ajuste
glicémico, refratario a terapéutica otimizada padronizado pelo SUS, suscetivel a episodios graves de
hipoglicemia com os medicamentos padronizados pelo SUS. Sendo relatado que pregabalina e
duloxetina corroboram para o tratamento do diabetes e suas sequelas.

Consta nos referidos documentos supramencionados as seguintes prescri¢oes:
rivastimina 1,5mg; tartarato de evogliptina 5mg (Suganon®); duloxetina 30mg; pregabalina
50mg; aos dermocosméticos subgalato de bismuto + 6xido de zinco + iodeto de timol pé de uso
topico (Cutisanol®); locdo oleosa a base de acidos graxos essencias e vitaminas A e E (Dersani®);
creme hidratante (fisiogel hipoalergénico); absorventes geriatricos - 180 unidades/més e fraldas
geriatricas G - 180 unidades/més; Nutridrink Protein 350g — 1 colher no almogo; Fiber® mais 260g
—1 colher-medida nas principais refeicdes; Glucerna® 200mL — 3 vezes na semana; Nutren® 1.5
Control diet 380g — 1 colher no jantar e no desjejum; espessante ThickenUp® ou similar 125g;
Cubitan — tomar 1 vez ao dia; reabilitacdo com fonoaudiologia, leito hospitalar (cama hospitalar)
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com diferentes angulos; cuidados de enfermagem ou cuidadoras por pelo menos 12 horas por
dia.

Informa-se que o uso de suplementos nutricionais industrializados est4 indicado,
guando o paciente € 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 desnutrigéo)?.

Salienta-se que em quadros graves de desnutricdo torna-se muito dificil atingir o
adequado aporte nutricional somente através da ingestao de alimentos in natura, em decorréncia de
diversas alteragcGes metabolicas desencadeadas, sendo frequentemente necessaria a suplementacéo
com produtos industrializados.

Destaca-se que individuos com quadro de Alzheimer, como no caso do Autor,
podem apresentar transtornos de alimentacéo e degluticdo, os quais interferem no estado nutricional?.
Com o agravamento da deméncia, dificuldades na alimentagdo se tornam cada vez mais comuns e
trazem consequéncias importantes, como desnutri¢cdo e perda de peso, que, por sua vez, estdo
associados a progressdo mais rapida do comprometimento cognitivo. Individuos com deméncia
avancada podem apresentar comportamentos alimentares adversos que podem contribuir com a ma
nutricdo, como recusa alimentar, perambulacéo e agitagao®.

Ressalta-se que embora ndo tenham sido informados os dados antropométricos
do Autor (minimamente peso e estatura, aferidos ou estimados), impossibilitando verificar sua
exata classificacdo de estado nutricional, foi descrito a respeito da presenca de sarcopenia e
disfagia, com dificuldade severa para deglutir e risco grave de broncoaspiracdo (Num.
211056816 - Pags. 1 a 3).

Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico do Autor (Doenca de Alzheimer
avancada, sequelas neurolégicas ap6s AVE, diabetes mellitus, hipetensao arterial sistémica) além de
sarcopenia e disfagia, conforme relatado em laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos (Num. 211056816 - Pags. 1 a 3), esta indicado o uso do espessante alimentar, como
a opcéo prescrita (ThickenUP® Clear ou similar) e esta indicado o uso de suplemento alimentar
industrializado®.

Acerca da prescricdo da formula Cubitan®, de acordo com o fabricante Danone,
trata-se de formula modificada para nutricdo enteral ou oral, hipercal6rica, hiperproteica, com adicdo
de arginina e micronutrientes que contribuem para o processo de cicatrizagéo, e possui sacarose na
sua composicao, ndo sendo recomendado para pacientes com quadro de diabetes mellitus, como
no caso do Autor.

Quanto as demais opg¢des prescritas, a formula modificada Nutridrink Protein®, se
trata de férmula hiperproteica gue contribui para a sadde muscular, 6ssea e imunidade. A formula
modificada Glucerna SR®7 apresenta em sua formulaco carboidratos de baixo indice glicémico gue

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

2 Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia. Achados Clinicos da degluticdo e do comportamento alimentar de idosos com deméncia
avancada. Disponivel em: <http://www.sbfa.org.br/portal/anais2009/resumos/R1548-1.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

3 BRUCKI, S.M.D. et al. Manejo das deméncias em fase avangada: recomendagdes do Departamento Cientifico de Neurologia Cognitiva
e do Envelhecimento da Academia Brasileira de Neurologia. Dement Neuropsychol 2022 September;16 (3 Suppl. 1):101-120.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/dn/a/NB9jFC4FtvNPqrzrZXKqrpH/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 02 set. 2025.

4 Nutrigdo até vocé. Nestlé healthScience. ThickenUP® Clear. Disponivel em: < https://www.nutricaoatevoce.com.br/thickenup-clear-
lata-125g >. Acesso em: 02 set. 2025.

% Mundo Danone. Nutridrink Protein sem sabor. Disponivel em: <https://www.mundodanone.com.br/nutridrink-protein-em-po-700g/p>.
® Abbott com vocé. Glucerna SR. Disponivel em: <https://comvoce.abbott/marca/glucerna>. Acesso em: 02 set. 2025.

" Glucerna® SR. Abbott. Disponivel em:< https://www.abbottbrasil.com.br/produtos/para-profissionais/nutricao.html>. Acesso em: 02
set. 2025.
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ajudam a manter os niveis de glicose estaveis, além de ser uma férmula hiperproteica, gue auxilia no
ganho da massa muscular. O complemento alimentar Nutren® Control® foi desenvolvido para dietas
com restricdo de sacarose, glicose, frutose e lactose. Sendo assim, estes suplementos nutricionais ndo
possuem sacarose sendo opcgdes vidveis de uso pelo Autor que apresenta quadro clinico de diabetes
mellitus.

Convém destacar que, ndo ha necessidade do uso concomitante de trés opg¢des de
suplementos nutricionais na dieta do Autor, desde que o suplemento alimentar (ou férmula
enteral) seja prescrito em quantidade suficiente para atingir as necessidades proteicas e
energéticas complementares estimadas. Mediante o exposto, € necessario especificar gqual
suplemento_nutricional se encontra mais adequado para inclusdo no plano terapéutico do
Autor.

De acordo com a Diretriz BRASPEN de terapia nutricional no envelhecimento,
quando prescritos, suplementos nutricionais orais podem fornecer uma quantidade até 400kcal e
30g de proteinas ao dia. Essa quantidade parece ser a dose 6tima para resposta anabolica, gerando
maior disponibilidade de aminoacidos musculares®.

Em relacdo ao suplemento alimentar de fibras em p6 (Fiber® mais)', observa-se
gue no documento médico acostado (Num. 211056816 — pags. 1 a 3), ndo ha relato de quadro
clinico e/ou patologia que acometa o Autor e que justifique sua utilizagcdo, impossibilitando
uma inferéncia segura acerca de sua indica¢do. Recomenda-se a emissdo de novo documento
médico _que descreva de forma detalhada o quadro clinico do Autor, a fim de subsidiar
adequadamente a indicacéo de uso.

Informa-se que as formulas modificadas Glucerna® SR e Cubitan® possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, de acordo com
a RDC N° 368/2025, suplementos alimentares ndo apresentam obrigatoriedade de registro junto a
ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de notificacdo junto a ANVISA, Dessa forma,
Nutridrink Protein, Nutren® Control e Fiber® mais estdo dispensados de registro.

Cumpre esclarecer que, ThickenUp® Clear se trata de aditivo alimentar, de acordo
com a RDC 843/2024 e IN N° 281/2024%, os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
estdo dispensados da obrigatoriedade de registro na Anvisa. As empresas ficam apenas responsaveis
em apresentar comunicado de inicio de fabricagdo junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria onde esta
localizada.

Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descricao do produto e
nao a marca comercial bem como a opc¢ao mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo

8 Nutren® Control. Disponivel em: < https://www.nutren.com.br/control/produtos/nutren-control-baunilha#table-nutri>. Acesso em: 02
set. 2025.

9 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz BRASPEN de Terapia Nutricional no envelhecimento. BRASPEN J
2019; 34 (Supl 3). Disponivel em: < https://www.shnpe.org.br/_files/ugd/a8daef_13e9ef81b44e4f66be32ec79c4b0fbab.pdf >. Acesso
em: 02 set. 2025.

10 Fiber® mais. Nestlé Health Science. Disponivel em: < https://www.fibermais.com.br/produtos/fibermais-sem-sabor>. Acesso em: 02
set. 2025.

11 BRASIL. ANVISA. Instrugio Normativa - IN N° 368, de 05 de junho de 2025. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[instrucao-normativa-n-368-de-5-de-junho-de-2025-635321334>. Acesso em: 02 set. 2025.

12 BRASIL. ANVISA. RDC N° 843, de 22 de ferreiro de 2024. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-
843-de-22-de-fevereiro-de-2024-545334292>. Acesso em: 02 set. 2025.

13 BRASIL. ANVISA. Instrugio Normativa - IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024. Disponivel em:

< https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 02 set. 2025.
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a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacGes
e contratos da Administracdo Publica.

Salienta-se que formulas enterais, suplementos alimentares e espessantes, como
as opcdes prescritas, ndo_integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no
ambito do municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

O termo home care € utilizado para se referir ao conjunto de procedimentos
hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio. Abrange acoes de salde desenvolvidas por
equipe multiprofissional, baseadas em diagndéstico da realidade em que o paciente esta inserido,
visando a promog¢do, a manutencdo e a reabilitacdo da salude. Outros termos também podem ser
utilizados, como: visita domiciliar programada, internacdo domiciliar, assisténcia domiciliar ou
atencdo domiciliar. O que diferencia os referidos termos é a complexidade do cuidado prestado, a
utilizagdo de equipamentos de tecnologia avancada, podendo ou ndo estar atrelada a uma maior
periodicidade no acompanhamento do paciente*15,

Inicialmente cabe destacar que em documentos médicos ndo _consta prescrito o
servico de home care.

Portanto, este Nucleo fica impossibilitado de realizar uma inferéncia segura
acerca da indicacdo do servico de home care pleiteado considerando que um dos critérios que
asseguram o pronunciamento técnico, por este Nucleo, acerca da indicacdo da demanda requerida, é
a existéncia de laudo médico atualizado que_justifique o0 pleito, dentre os documentos que
compdem 0 processo.

Elucida-se ainda que este Nucleo também néo identificou parametros técnicos,
nos referidos documentos médicos, que justificassem a necessidade de assisténcia por um
profissional de_enfermagem (12 horas/dia), para a realizacdo dos cuidados domiciliares do
Suplicante, visto que ndo foi identificada a prescricdo de nenhum procedimento estritamente
hospitalar, passivel de realizacdo em domicilio.

Quanto a disponibilizacdo, no SUS, informa-se que o servico de home care ndo
integra nenhuma lista oficial de servicos para disponibilizacdo através do SUS, no ambito do
municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

Informa-se que os insumos absorventes geriatrico - 180 unidades/més e fraldas
geriatricas G - 180 unidades/més; o tratamento de reabilitacdo fonoaudioldgica; o equipamento
cama hospitalar com diferentes angulos estéo indicados, sendo necessarios e eficazes ao manejo
terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e por meio do PFP, no SUS, o fornecimento das fraldas descartéveis foi
estabelecido aos usuarios com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos
ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar prescri¢do, laudo ou
atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda, no qual conste,
na hipétese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo
Internacional de Doencas (CID). A quantidade de fraldas disponibilizadas

4 KERBER, N. P. C.; KIRCHHOF, A. L. C.; CEZAR-VAZ, M. R. Considerages sobre a atengio domiciliar e suas aproximagdes com
o mundo do trabalho na satide. Caderno Saude Publica, v. 24, n. 3, p. 485-493, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/csp/v24n3/02.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.

S FABRICIO, S. C. C. et al. Assisténcia domiciliar: a experiéncia de um hospital privado do interior paulista. Revista Latino-Americana
de Enfermagem, v. 12, n. 5, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
11692004000500004 &Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 02 set. 2025.
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fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser adquiridas até 40 fraldas
a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

v’ Para 0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem
ao estabelecimento, o Representante Legal ou procurador devera
encaminhar-se até um estabelecimento credenciado (drogarias e
farmécias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar
receita médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de
servigos particulares, bem como os seguintes documentos do
beneficiario titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou
documento de identidade que conste o nimero do CPF, que permite
a apresentacdo da certiddo de nascimento ou registro geral (RG).

v' Dessa forma, considerando que o Autor possui_deficiéncia,
informa-se que o acesso a fralda descartavel pode ocorrer por meio
do comparecimento da sua Representante Legal a drogaria/farméacia
credenciada ao PFPB mais prdxima de sua residéncia. A quantidade
maxima de fornecimento seré de 120 fraldas por més (4 fraldas ao
dia). Para o caso em tela, consta a prescrigéo de 180 fraldas por més.

Absorventes geriatricos e cama hospitalar, ndo estdo padronizados em
nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de
Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

Tratamento de reabilitacdo fonoaudioldgica, esta coberto pelo SUS
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual consta: consulta de
profissionais de nivel superior na atencdo primaria (exceto médico), sob o
cédigo de procedimento 03.01.01.003-0, considerando o disposto na
Relacdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES).

v Salienta-se que, apesar de ndo ter sido mencionada a necessidade do
servico de home care em documentos médicos, ao avaliar o quadro
clinico relatado do Assistido, este Nucleo sugere gue o Autor seja
avaliado pelo Servico de Atencdo Domiciliar (SAD).

v" O Servico de Atengdo Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de
Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que, em seus
artigos 547 e 548, relaciona os profissionais que compdem suas equipes
tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de
enfermagem, assistente  social, fonoaudi6logo, nutricionista,
odont6logo, psicologo, terapeuta ocupacional e farmacéutico,
configurando equipe multidisciplinar.

v" O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servigos do SUS,
ocorre por meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica
Nacional de Regulagdo que organiza o servigo em trés dimensdes
(Regulagdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da Atencdo & Saude e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencao e 0 acesso
da populacéo as acdes e aos servicos de satde®®.

16 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacéo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf>. Acesso em: 02 set.

2025.
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v" Ademais, cumpre informar que consta Relatorio de visita domiciliar em
impresso da Secretaria Municipal de Sadde de Araruama (Num.
164268145 - P4gs. 1 e 2), emitido em 23 de setembro de 2024, no gual
foi concluido a importdncia do acompanhamento de equipe
multiprofissional, ndo ambulatorial; uma vez que essa equipe
potencializard a construcdo de decisdes futuras nas estratégias do
exercicio do cuidado junto a rede de satde do municipio.

v" Elucida-se que o Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma
modalidade de atencédo a salde integrada as Rede de Atencdo a Salde,
caracterizada por um conjunto de acfes de prevencgdo e tratamento de
doencas, reabilitagdo, paliacdo e promocdo a salde, prestadas em
domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas
técnicas pré-programadas e periddicas de profissionais de saude,
cujo objetivo principal é a ampliagdo de autonomia do usuério, familia
e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer os cuidados diarios do
usuario.

v' Destaca-se que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS
considera critérios clinicos e administrativos/operacionais/legais.
Ressalta-se que esses critérios devem ser avaliados caso a caso,
reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades,
além da capacidade e condi¢des do SAD em atendé-las.

> Portanto, sugere-se que o Autor seja avaliado pelo
Servico de Atencdo Domiciliar (SAD). Neste sentido, a
Representante Legal do Assistido devera comparecer a
unidade bésica de salde, mais proxima de sua residéncia,
a fim de que sejam realizados encaminhamento e
avaliagdo pelo SAD sobre a possibilidade de
acompanhamento regular do Requerente.

» Cumpre reiterar que o Autor ja esta sendo atendido em
domicilio pela fisioterapia de acordo com documento
fisioterdpico acostado aos autos (Num. 139337771 - P&g.
2).

Elucida-se que que informacGes acerca de custeio e cuidador ndo consta no
escopo de atuacdo deste Nucleo.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude'” foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas das enfermidades Doencga de Alzheimer, Acidente Vascular
Cerebral Isquémico Agudo, Diabete Melito Tipo 2, Dor Cronica e da Hipertenséo Arterial Sistémica.

Referente as indicagdes, informa-se que os medicamentos rivastimina 1,5mg;
tartarato de evogliptina 5mg (Suganon®); duloxetina 30mg; pregabalina 50mg; subgalato de
bismuto + éxido de zinco + iodeto de timol p6 de uso tépico (Cutisanol®); aos cosméticos logdo
oleosa a base de acidos graxos essencias e vitaminas A e E (Dersani®); creme hidratante (fisiogel
hipoalergénico) possuem indicagdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor,
conforme relato médico.

7 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 02 set. 2025.
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No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que:

e Rivastigmina 1,5mg pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica'®, é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
qgue perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (Portaria conjunta n® 13, de 28 de
novembro de 2017), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucao
do CEAF no ambito do SUS).

e Duloxetina 30mg; pregabalina 50mg; subgalato de bismuto + éxido de zinco + iodeto de
timol p6 de uso tépico (Cutisanol®); logdo oleosa a base de acidos graxos essencias e
vitaminas A e E (Dersani®); creme hidratante (fisiogel hipoalergénico) nédo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado),
ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para recebimento do
medicamento rivastigmina 1,5mg.

Deste modo, para 0 acesso a rivastigmina 1,5mg disponibilizado no CEAF para o
tratamento da Doenca de Alzheimer, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e
ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no @mbito
do SUS, o representante do autor devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Farmacia de Medicamentos Excepcionais, localizada na Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sédo
Cristovdo — Cabo Frio, tel: (22) 2646-2506, Ramal: 2098, munida da seguinte documentacéo:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

Nesse caso, 0 (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, 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.

Acrescenta-se que os medicamentos Pregabalina e Duloxetina foram avaliados pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para o
tratamento da dor neuropatica cronica e fibromialgia. A comissdo decidiu ndo_incorporar 0s
referidos medicamentos ao SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relacdo a
Gabapentina em termos de eficécia e seguranca. Ademais, considerou-se também a qualidade muito

8 Grupo 1A: medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satide dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programag&o, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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baixa da evidéncia e o impacto incremental que sua incorporagdo geraria quando comparada a
Gabapentina®®%,

Em alternativa terapéutica aos medicamentos pregabalina e duloxetina para o
tratamento da dor crénica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor
cronica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024)%, sdo preconizados o0s seguintes
medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Imipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Valproato de Sddio
250mg, 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Araruama, no &mbito da Atencdo Basica, conforme sua Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME);

e Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Para o tratamento diabetes mellitus tipo 2 no SUS, o Ministério da Sadde publicou
a Portaria SECTICS/MS N° 07, de 28 de fevereiro de 2024, a qual dispGe sobre a atualizagéo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT??) do Diabetes mellitus Tipo 2. Por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza atualmente, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento dapagliflozina
10mg (Comprimido). A Secretaria Municipal de Satde de Araruama, no &mbito da Atengdo Bésica,
disponibiliza os hipoglicemiantes orais: metformina 500mg e 850mg (comprimido), glibenclamida
5mg (comprimido) e gliclazida 30mg (comprimido de liberagcdo prolongada) e insulinas NPH e
Regular. Ressalta-se que tais farmacos configuram alternativas terapéuticas ao tartarato de
evogliptina 5 mg (Suganon®), medicamento pleiteado.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento dos medicamentos
padronizados dapagliflozina e gabapentina.

Deste modo, caso os medicamentos dapagliflozina e gabapentina ainda ndo tenham
sido empregados no plano terapéutico do Autor, e o (a) médico (a) assistente considere indicado e
viavel o uso do referido medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor cronica e
diabetes mellitus tipo 2, estando 0 Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo
0 disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, o
Requerente ou representante deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, conforme orientado
anteriormente.

19 CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliago de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.
2BRASIL. Ministério da Saltde. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatdrio 647. Julho/2021 — Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 02 set. 2025.

2L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Satde. Portaria N° 1, de 22 de agosto de 2024.Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 02 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna publica a decisdo de atualizar, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 02 set. 2025.
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Caso o0 (a) médico (a) assistente entenda ser clinicamente viavel a substituicdo pelos
medicamentos padronizados e disponibilizados na atencdo bésica, recomenda-se que o representante
do autor se dirija a unidade béasica de salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario
médico devidamente preenchido.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta
a Tabela de Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%?*, tem-se:

e Rivastimina 1,5mg — blister com 30 capsulas duras possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 102,69;

e Tartarato de evogliptina 5mg (Suganon®) — blister com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 102,60;

e Duloxetina 30mg — blister com 60 capsulas duras de liberacdo prolongada possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 212,07,

e Pregabalina 50mg (Prebictal®) — blister com 30 capsulas duras possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 55,20;

e Subgalato de bismuto + dxido de zinco + iodeto de timol pé de uso tépico (Cutisanol®) (3
+1,5 +93,33) mg/g p6 derm. Frasco 150 g possui pre¢o de venda ao governo correspondente
aR$ 27,10;

e Locdo oleosa a base de acidos graxos essencias e vitaminas A e E (Dersani®) e creme
hidratante (fisiogel hipoalergénico) correspondem a cosmético ndo apresentam preco
estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Araruama do 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

2 BRASIL 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>. Acesso
em: 02 set. 2025.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 02 set.
2025.
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