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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 3594/2024
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2024.

Processo n° 0031902-90.2016.8.19.0038,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos insumos fitas para
verificacdo da glicose, lancetas, seringas acopladas com agulha.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 193 a 200, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SJI/INATJIUS N° 0761/2018, emitido em 16 de margo de 2018, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos: as legislacBes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora —
diabetes melltius tipo 2, dislipidemia, hipertensdo arterial sistémica (HAS), osteoporose,
depressao, insbnia, ansiedade, acidente vascular cerebral (AVC); a indicacdo de uso e ao
fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos Piracetam 800mg (Nootrpil®), Acetato de
Racealfatocoferol 400mg — Vitamina E (Emama®), Vimpocetina 5mg (Vicog®), Sulfato de
Glicosamina 1,5g (Artoglico®), Glimepirida 2mg, Colecalciferol 500U1 (Depura®), Alendronato
de Sédio 70mg, Indapamida comprimido de liberagdo prolongada 1,5mg (Indapen® SR),
Valsartana 160mg, Espironolactona 25mg, Fumarato de Bisoprolol 2,5 mg e Besilato de
Anlodipino 5mg (Nemodine®), e dos insumos fitas reagentes, lancetas (SoftClick Accu Check®),
agulhas e seringas.

2. As folhas 525 a 530, ho PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2028/2021,
emltldo em 20 de setembro de 2021, no qual foi , no qual foram esclarecidos os aspectos relativos:

a indicacdo e fornecimento, pelo SUS, dos medicamentos Cloridrato de Metformina 500mg
comprimido de liberacédo prolongada (Glifage® XR), Glimepirida 4mg, Carbonato de célcio
500mg (ndo associado a vitamina D3), Colecalciferol (vitamina D3) 1000Ul (Depura®),
Sinvastatina 20mg, Alendronato de sodio 70mg, Atorvastatina 20mg, Indapamida 1,5mg,
Valsartana 160mg, Espironolactona 25mg e Bisoprolol 2,5mg. Foi informado, ainda, a
existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

3. As folhas 574 a 576, ha PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0171/2022,
emitido em 03 de fevereiro de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos: a indicacéo e
fornecimento, pelo SUS, do medicamento Losartana potassica (Aradois®), ao fornecimento, pelo
SUS, do medicamento Gabapentina 300mg. Quanto ao medicamento Gabapentina 300mg, foi
destacado que ndo havia no documento médico acostado ao processo (fl. 515), mencéo sobre o
guadro clinico gue justificasse o0 seu uso. Nesse sentido, foi elucidado que a gonartrose (dor no
joelho), é um tipo de dor nociceptival, condicdo para a qual o medicamento Gabapentina nao
possui indicacdo em bula (sua indicacdo é para dor neuropética?). Porém, importante mencionar
que foi citado quadro de diabetes melltius ha 19 anos, e, dessa forma, foi sugerido ao médico
assistente gue esclarecesse se a Autora apresentava alguma complicacdo decorrente dessa

! BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta 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: 4 set. 2024.
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patologia, como neuropatia, ou se apresentava outro quadro clinico que tivesse motivado a
prescricdo da Gabapentina.

4, Em seguida foram apensados os documentos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (folhas 850/851; 852 e 853), emitidos em 28 de maio de 2024, pela médica
| |e os documentos da Unidade de Saide PAM Dom Walmor/Policlinica
Geral de Nova lguagu/Secretaria Municipal de Saude de Nova lguacu (folhas 855/858, 856 e 857),
respectivamente, emitidos em 25 de marco de 2024 e 26 de fevereiro de 2024, pela médica |
I |

5. Narram os documentos que, a Autora, 81 anos de idade, é portadora de diabetes
mellitus 2 de longa data em insulinoterapia, neuropatia, vasculopatia diabética, doenga arterial
coronariana (DAC), obstrugdo grave de cardétida, labirinte crénica e insuficiéncia venosa.
Necessita de uso diario da insulinoterapia para o controle glicémico. Consta a prescri¢éo de fitas
para verificacdo da glicose, lancetas e seringas acopladas com agulha.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0761/2018, emitido em 16
de marco de 2018 (folhas 193 a 200); no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0761/2018
(fls. 195 a 194), emitido em 16 de marco de 2018 e no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 0171/2022 (folhas 574 a 576), emitido em 03 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0761/2018,
emitido em 16 de margo de 2018 (folhas 193 a 200); no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 0761/2018 (fls. 195 a 194), emitido em 16 de marco de 2018 e no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0171/2022 (folhas 574 a 576), emitido em 03 de fevereiro de
2022, segue:

1. A neuropatia diabética consiste em um processo patolégico insidioso e
progressivo, na qual a severidade ndo estd diretamente representada nos sinais e sintomas
desenvolvidos pelos pacientes. E o agente causal, ou seja, que inicia o processo fisiopatoldgico,
levando a ulceracdo e a amputacdo. Abrange um largo espectro de anormalidades, afetando
componentes do sistema nervoso periférico e autondmico. As anormalidades neuroldgicas ocorrem
tanto no diabetes tipo 1 quanto no tipo 2, assim como em formas de diabetes adquiridas?. E a
complicagdo cronica mais comum e mais incapacitante do diabetes mellitus, apresentando como
sintomas: presenca continua de dor; dor espontdnea que ocorre subitamente na auséncia de
qualquer estimulo identificavel; hiperalgesia, em que h&4 uma dor acentuada na sequéncia de um
estimulo doloroso minimo e alodinia, onde a dor é causada por um estimulo néo doloroso®.

2. A doenca vascular periférica € um quadro clinico no qual as_artérias das pernas
sofrem obstrucdo ou oclusdo. Normalmente, a superficie interna das artérias é lisa para que o
sangue possa fluir livremente. A medida que a pessoa envelhece, as artérias as vezes comegam a
entupir-se com placa. A placa é composta de colesterol e material gorduroso que se torna espesso,

2GAGLIARDI, Antonio RT. Neuropatia diabética periférica. Jornal Vascular Brasileira, v. 2, n. 1, p. 67-74, 2003. Disponivel em: <
https://www.jvascbras.org/article/5e220d1d0e882507026d0102>. Acesso em: 4 set. 2024.

SLILLY. Dor neuropética periférica diabética. Disponivel em: <https://www.lilly.com.br/Areas_Terapeuticas/Dor_Neuropatica>. Acesso
em: 4 set. 2024.
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endurece e pode acabar obstruindo as artérias. Por fim, pode ocorrer um acimulo de placa
suficiente para reduzir o fluxo de sangue e oxigénio para as pernas. Esse quadro clinico pode
provocar dor ao caminhar; quando é grave, seu tratamento pode se tornar necessario para evitar a
amputacdo dos membros inferiores*.

3. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da ocluséo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestagGes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui
na principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O
acometimento multiarterial € um dos principais preditores de progndstico adverso em pacientes
portadores de doenca arterial coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas
derivados da isquemia miocardica, preservar a funcao ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de
eventos cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles
submetidos a procedimento de revascularizagédo miocérdica®.

4. O termo labirintite pressupde um componente inflamatério no aparelho vestibular
e compreende: labirintite bacteriana, expressada por sinais flogisticos na orelha média, sinais
toxémicos e comprometimento do estado geral; e labirintite viral (faléncia vestibular stbita ou
neuronite vestibular) em que prevalece uma infeccdo viral do nervo vestibular, levando a um
quadro vertiginoso auto-limitado’.

5. Insuficiéncia venosa crénica € definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular, associada ou nao a
obstrucéo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso profundo ou
ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser resultado de um disturbio congénito ou pode ser
adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica, e suas complicagdes, principalmente a Ulcera
de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta a produtividade no trabalho,
gerando aposentadorias por invalidez, além de restringir as atividades da vida diaria e de lazer. Para
muitos pacientes, a doenca venosa significa dor, perda de mobilidade funcional e piora da
qualidade de vida®.

DO PLEITO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SQINATJUS N° 0761/2018,
emitido em 16 de margo de 2018 (folhas 193 a 200); no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 0761/2018 (fls. 195 a 194), emitido em 16 de marco de 2018 e no PARECER

4 Folha de Informagéo aos Pacientes do Danbury Hospital. Disponivel em:
<http://www.danburyhospital.org/~/media/Files/Patient%20Education/patiented-

portuguese/pdf_medicine_BrazPort/Peripheral ArteryDisease_BrazPort.ashx>. Acesso em: 4 set. 2024.

5 Avaliagdo das Proteses Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenca arterial coronariana. BRATS.
Boletim Brasileiro de Avaliagéo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia%C3%A7%C3%A30+de+Tecnologias+em+Sa%C
3%BAde+%28BRATS%29+n%C2%BA+22/4d7cdabb-3272-4f56-bb37-e1d8a78959a7>. Acesso em: 4 set. 2024.

® MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em

multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, So Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 4 set. 2024.

"BERTOL, E. e RODRIGUEZ, C.A. Da tontura a vertigem: Uma resposta para 0 manejo do paciente vertiginoso na atengo primaria.
Disponivel em: <http://www.ufjf.br/nates/files/2009/12/062-073.pdf>.

Acesso em: 4 set. 2024.

8 FRANGA, L. H. G.; TAVARES, V. Insuficiéncia venosa cronica. Uma atualizagdo. Jornal Vascular Brasileiro, v.2, n.4, p. 318-328,
2003. Disponivel em: <http://jvascbras.com.br/pdf/03-02-04/03-02-04-318/03-02-04-318.pdf>. Acesso em: 4 set. 2024.
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TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0171/2022 (folhas 574 a 576), emitido em 03 de fevereiro de
2022, segue:

1. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢cdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea®.

2. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sdo indicadas para uso
domeéstico (usuarios leigos) e hospitalar®.

3. A seringa descartavel é um equipamento com/sem agulha usada por profissionais
da area da salde para: inserir substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca,
subcutanea, intradérmica, por via enteral, intra-articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma
puncao aspirativa em um paciente!!,

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, vale informar que foram acostados trés documentos médicos distintos
(fls. 850 a 853; 855 a 858), emitidos em fevereiro/marco e maio de 2024, nos quais sao indicados
esquemas terapéuticos distintos & Autora. A vista disso, prezando pelo uso racional e seguro de
medicamentos, faz-se necessario que a Requerente acoste documento atualizado (de
preferéncia Unico) que descreva claramente o esquema indicado em seu tratamento.

2. Além disso, requer-se avaliacdo médica sobre a possibilidade de a Autora fazer uso
dos medicamentos padronizados no SUS para o tratamento de suas condicdes clinicas, conforme os
paragrafos a seguir.

3. Para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, a Secretaria Municipal de
Saude (SMS) de Nova lguagu fornece os seguintes medicamentos por meio da atencao basica:
Losartana 50mg, Atenolol 50mg, Captopril 25mg, Enalapril 5mg, Anlodipino 5mg e 10mg,
Nifedipino 10mg, Espironolactona 25mg, Hidroclorotiazida 25mg, Furosemida 40mg,
Hidralazina 25mg e 50mg, Carvedilol 3,125mg e 12,5mg, Metoprolol 25mg e 50mg e Metildopa
250mg.

4. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 no SUS, o Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria SECTICS/MS
n° 7, de 28 de fevereiro de 2024'2). Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e A SMS-Nova lguacu por meio da atencdo basica: Gliclazida 30mg, Glibenclamida 5mg,
Cloridrato de metformina 500mg e 850mg e insulina humana NPH e Regular.

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Dapagliflozina 10mg.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengéo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 4 set. 2024.

10 GRUPO INJEX. Injex Indstrias Cirdrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>.
Acesso em: 4 set. 2024.

1 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas vias de administracdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-
fbb3fd21ca75>. Acesso em: 4 set. 2024.

12BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 7, de 28 de fevereiro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Meltio Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 4 set. 2024.
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5. Para o tratamento da dor crénica no SUS, o Ministério da Salude publicou o PCDT
da doenca (Portaria Conjunta n° 1, de 22 de agosto de 2024'), no qual preconiza-se como base do
tratamento da dor neuropatica o uso dos medicamentos antidepressivos triciclicos (ATs) e
antiepilépticos (tradicionais e gabapentina), sendo os opioides reservados somente a pacientes com
dor refrataria.

e A SMS-Nova lguagu disponibiliza por meio da atencdo basica: o antidepressivo
Cloridrato de amitriptilina 25mg (comprimido) e os antiepiléticos Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Acido
valproico ou Valproato de sédio 250mg e 500mg (comprimido/capsula), 500mg/mL
(solugdo oral/xarope).*3.

e A SES/RJ fornece por meio do CEAF: Gabapentina 300mg e 400mg (comprimido).

6. Para o tratamento da osteoporose no SUS, o Ministério da Salde publicou PCDT
correspondente por meio da Portaria Conjunta n® 19 de 28 de setembro de 2023. Por conseguinte,
0s seguintes medicamentos séo fornecidos:

e A SMS-Nova Iguagu por meio da atencdo bésica: o bifosfonato de uso oral Alendronato
sodico 70mg (comprimido) e o suplemento Carbonato de calcio 600mg + Vitamina D3
400Ul (comprimido).

e A SES/RJ por meio do CEAF: Acido zoledrénico 0,05mg/mL (solucdo injetavel),
Calcitonina 200Ul (spray nasal), Raloxifeno 60mg (comprimido) e Romosozumabe
90mg/mL (solugdo injetavel).

7. Para o tratamento da dislipidemia no SUS, o Ministério da Saude publicou o
PCDT por intermédio da Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019%*. Com base nisso, 0s
seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e A SMS-Nova lguagu por meio da atencdo basica: Sinvastatina 20mg e 40mg
(comprimido).

e A SES/RJ por meio do CEAF: Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) e Bezafibrato
200mg (comprimido).

8. Informa-se que os insumos: fitas para verificagdo da glicose, lancetas, seringas
acopladas com agulha para aplicacdo de insulina estdo indicados para tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora, conforme relatos médicos (folhas 852, 853 e 857).

9. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os insumos: fitas
para verificacdo da glicose, lancetas, seringas acopladas com agulha para aplicacdo de
insulina estdo padronizados para distribuicdo gratuita aos pacientes, através do SUS, aos
pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo e
Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salde
mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

13 Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal. Antidepressivos em idosos: citalopram e mirtazapina. Portaria SES-DF N° 41 de
28/02/2014, publicada no DODF N° 46 de 05/03/2014. Disponivel em:
<https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/183291/5.2_PDF_Antidepressivos_em_ldosos_-
_Citalopram_e_Mirtazapina_1.pdf/73858d7c-393d-0ef1-5d33-
681ae73efld7?t=1648938715064#:~:text=Em%20geral%2C%200s%20antidepressivos%20tric%C3%ADclicos,card%C3%ADaca%20(
BEERS%2C%202012). >. Acesso em: 4 set. 2024.
14 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 4 set. 2024.
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10. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito da atengdo
basica e do CEAF esté descrita em ANEXO I.
11. Salienta-se ainda que os itens ora requeridos possuem registro ativo na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio se Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Fisioterapeuta Farmacéutico
CREFITO2/104506-F CRF-RJ 15023

Matr.: 74690 1D.5003221-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA JULIANA DE ASEVEDO BRUTT

SILVA Farmacéutica

Assistente de Coordenagéo CRF-RJ 8296

ID. 512.3948-5 ID. 5074441-0

MAT. 3151705-5

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

ANEXO |
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 — Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921. Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satde mais préxima
de sua residéncia, com receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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