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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4053/2025
Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2025.

Processo n°® 0802964-59.2025.8.19.0063,
ajuizado por G.A.D.M..

A presente acdo se refere a solicitacdo de Suplemento alimentar de vitaminas e
minerais em comprimidos (Materna®), Vitamina D (Colecalciferol) 50.000UI, Cianocobalamina
5.000mcg -+ Cloridrato de Tiamina 100mg + Cloridrato de Piridoxina 100mg (Citoneurin® 5.000)
e Vitamina K2 100mcg.

Trata-se de Autora de 47 anos de idade (certiddo de nascimento - Num. 187503274
—Pag. 2), e segundo Laudo Médico Padrao para Pleito Judicial de Medicamentos (Num. 193745029
—Pags. 8 a 12), emitido em 13 de maio de 2025, a Autora realizou cirurgia bariatrica por obesidade
em abril de 2024, e necessita manter acompanhamento clinico com reposi¢do de vitaminas
continuamente, necessita repor vitaminas ndo absorvidas, sob o risco de evoluir com osteopenia,
osteoporose, € neuropatia por caréncia vitaminicas. Consta a seguinte prescrigdo de suplementacao
nutricional para uso continuo:

e Suplemento alimentar de vitaminas e minerais em comprimidos (Materna®) — 01
comprimido no almogo, totalizando 30 comprimidos ao més;

e Colecalciferol 50.000UI (Doss® ou Sany D®) — 01 comprimido/semana, 04
comprimidos/més;

e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Tiamina 100mg + Cloridrato de Piridoxina
100mg (Citoneurin® 5.000 ou Nevrix®) — 01 dose intramuscular 1 vez ao més;

¢ Suplemento alimentar de Vitamina K2 100mcg — 30 comprimidos/més.

Segundo as Diretrizes Brasileiras de Obesidade da ABESO, pacientes de pos-
cirurgia bariatrica, como no caso da Autora, a suplementagdo nutricional é fundamental e deve
incluir suplementos polivitaminicos diarios que contenham minimamente ferro, calcio, vitamina D,
zinco e complexo B em sua formula em quantidade adequada'. Dessa forma o uso de

Dessa forma, ressalta-se que esta indicado o uso de suplemento alimentar de
vitaminas e minerais.

Nesse contexto, foi prescrito e pleiteado o suplemento alimentar de vitaminas e
minerais em comprimidos (Materna®), e segundo o fabricante, se trata de suplemento alimentar
destinado para adultos, gestantes e lactantes®.

Ainda, segundo a referida diretriz, o tratamento com suplementos adequados para
pacientes baridtricos com doses satisfatorias dos minerais e vitaminas é provavelmente

'ABESO - Associagio Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabélica. Diretrizes brasileiras de obesidade 2016. 4.ed. -
Séo Paulo, SP. Disponivel em:
<https://abeso.org.br/wp-content/uploads/2019/12/Diretrizes-Download-Diretrizes-Brasileiras-de-Obesidade-2016.pdf>. Acesso em: 07
out. 2025.

2 FamilyNes.Nestlé Materna®. Disponivel em: < https://www.lojafamilynes.com.br/suplemento-materna-33g-30-comprimidos>. Acesso
em: 07 out. 2025.
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recomendado em relacdo ao uso de polivitaminicos comerciais ou vitaminicos de uso para
gestantes'.

Dessa forma, embora ndo haja contraindicacio quanto ao uso do suplemento
alimentar de vitaminas e minerais em comprimidos (Materna®) prescrito, ressalta-se que existem
opcoes de suplementos alimentares de vitaminas e minerais especificamente elaborados e
recomendados para pacientes de pos-cirurgia bariatrica.

Com relag@o a prescricdo de suplemento alimentar de vitamina K2 100mcg, de
acordo com o Guia Brasileiro de Nutricio em Cirurgia Bariatrica e Metabdlica, a
recomendacio de suplementagdo da vitamina K varia de acordo com a técnica cirurgica (90-
300mcg/dia via oral)’. Nesse contexto, em documento médico acostado (Num. 187503274 — Pags. 8
a 11) ndo consta a técnica cirirgica a qual a Autora foi submetida, impossibilitando a verificagdo da
adequacdo da quantidade prescrita.

Dessa forma, ressalta-se que o suplemento de vitamina K2 pode estar indicado
para a Autora, principalmente se o suplemento de vitaminas e minerais que venha a ser utilizado
ndo contemplar o aporte diario necessario de vitamina K. Ressalta-se que o suplemento alimentar
atualmente prescrito (Materna®) ndo possui vitamina K2,

Ressalta-se que em pacientes bariatricos é usual a necessidade de utilizacdo de
suplementos nutricionais ao longo de toda a vida, incluindo suplementos de vitaminas, minerais e
proteinas, devendo haver reavaliacdo periddica do estado nutricional e do status de vitaminas e
minerais, visando verificar a necessidade da permanéncia ou alteragdo da suplementagdo nutricional
inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se previsao do periodo de uso das suplementacoes
nutricionais prescritas, ou informacio quanto a periodicidade das reavaliacées clinicas.

Em relacdo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, ressalta-se que
conforme a Instru¢do Normativa n°® 368, de 05 de junho de 2025, suplementos alimentares nao
possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de
notifica¢do junto 8 ANVISA*.

Ressalta-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢ao do produto e nido a
marca comercial bem como a op¢dao mais vantajosa para a administragcdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administragdo Publica.

Destaca-se que a cirurgia bariatrica ¢ considerada a melhor opgao para o tratamento
de pacientes com obesidade morbida, quando as intervengdes de estilo de vida, como dieta, atividade
fisica, terapia comportamental e farmacoterapia, ndo sdo satisfatorias. A cirurgia bariatrica pode
causar alteracdes na anatomia gastrointestinal, o que pode aumentar o risco de desenvolver
deficiéncias nutricionais. E amplamente aceito que é necessario injeta-los ap0s a cirurgia cirtrgica,
visando prevenir deficiéncias. A deficiéncia de vitamina B12 (Cobalamina) ¢ uma das principais
causas de déficit de micronutrientes em nossa populagdo. Dessa forma, os pacientes que sofreram
cirurgias bucais e gastrointestinais podem receber suplementos vitaminicos € minerais por via oral
ou parenteral. A deficiéncia de vitamina B12 tem sido relatada como uma das principais causas de
distarbios neurologicos € anemia macrocitica, o que requer tratamento. A deficiéncia de vitamina
B12, causada pelo bypass gastrico em Y de Roux (RYGB), pode ser tratada através de técnicas
parenterais, sublinguais, subcutineas, oralmente ou através de inje¢des intramusculares. A reposicio

3 Guia Brasileiro de Nutrigio em Cirurgia Baridtrica e Metabolica. Disponivel em: <https://conteudo.nutritotal.com.br/ebook-nutricao-
em-cirurgia-bariatrica-e-metabolica? gl=1>. Acesso em: 07 out. 2025.

4 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 368, de 05 de junho de 2025. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 07 out. 2025.
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da vitamina B12 apods a cirurgia bariatrica é crucial devido & alta incidéncia de deficiéncia
dessa vitamina nesses pacientes’.

Outros micronutrientes também apresentam defici€ncias, como ferro, vitamina D e
acido folico. A deficiéncia de vitamina D foi destacada em diversos estudos e estd relacionada a
saude 6ssea. A reducdo da absor¢do dessa vitamina pode aumentar o risco de osteoporose, agravando
ainda mais a satde 6ssea. A cirurgia bariatrica é um procedimento eficaz para reducdo de riscos de
doencas ¢ auxilia na perda de peso. Apesar dos beneficios, no pos-operatorio ocorrem déficits
nutricionais, que nao afetam todos os pacientes, mas sdo comuns na maioria deles, devido a fatores
individuais. Essas deficiéncias resultam da mé absor¢do de nutrientes e restrigdes na ingestdo
alimentar, podendo ocasionar o desenvolvimento de complicagdes. Portanto, torna-se indispensavel
0 acompanhamento multidisciplinar, com avalia¢des nutricionais ¢ monitoramento das deficiéncias
de vitaminas e minerais, principalmente Vitamina D, B12 (Cobalamina), B9 (4cido fo6lico) e ferro,
como demonstram os estudos analisados. A suplementacdo de Vitaminas ¢ Minerais, é crucial para
esses pacientes, mesmo que haja uma alimentagdo balanceada, a fim de promover uma melhor
recuperagio®.

Ainda, Nelson et al, apresentaram evidéncias de que a deficiéncia de vitamina D foi
corrigida de modo eficaz apds a cirurgia de RYGB com 710Ul de vitamina D por dia ou 50.000UI
semanalmente (doses aplicadas em dois grupos diferentes). O autor ainda aponta que as préaticas de
suplementacdo atuais ndo parecem otimizar os niveis séricos de 25 (OH) D e precisam ser
examinados mais de perto com outros estudos’.

Desse modo, informa-se que que os medicamentos pleiteados Vitamina D
(Colecalciferol) 50.000UI®, Cianocobalamina + Cloridrato de Tiamina + Cloridrato de
Piridoxina (Citoneurin® 5.000)° estdo_indicados ao manejo do quadro clinico e possiveis
comorbidades apresentadas pela Autora, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que Vitamina D 50.000UI ¢ Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Tiamina
100mg + Cloridrato de Piridoxina 100mg (Citoneurin® 5.000) assim como suplemento alimentar
de vitaminas e minerais em comprimidos (Materna®) e Vitamina K2 100mcg nio_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos/suplementos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do Municipio de Trés Rios e do Estado do Rio
de Janeiro.

7

Destaca-se ainda que, o tratamento do sobrepeso e obesidade no SUS ¢
regulamentado pela Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sobrepeso e Obesidade em Adultos'’.

SBARBOSA. O. S. A. et al. Suplementagio de Vitamina B12 em Pacientes Bariatricos. Revista JRG de Estudos Académicos, Ano 7,
Vol. VII, n.14, jan.-jun., 2024. Disponivel em:

< https://revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/1191/1013>. Acesso em: 07 out. 2025.

‘BERNARDES. C. M. M. et al. Deficiéncias nutricionais apos a cirurgia bariatrica: Revisao literaria. Research, Society and
Development, v. 14, n. 5, 6914548823, 2025. Disponivel em:

<https://rsdjournal.org/rsd/article/download/48823/38307/500399>. Acesso em: 07 out. 2025.

"BELTRAME, G.B.Z. et al. Suplementagdo de vitamina D em pacientes pos cirurgia bariatrica. Brazilian Journal of Health Review,
Curitiba, v. 5, n.5, p.18402-18417, sep./oct., 2022. Disponivel em:

< https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/51915>. Acesso em: 07 out. 2025.

8Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 07 out. 2025.

Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de Tiamina + Cloridrato de Piridoxina (Citoneurin®5.000) por Procter & Gamble
do Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CITONEURIN>. Acesso em: 07 out. 2025.
10 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS N° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos 29 10 2020 final.pdf >. Acesso em: 07 out. 2025.
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Niao foram previstos medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDT. O PCDT
envolve a atuacdo conjunta de diversos niveis de atengdo e de apoio do SUS.

e Tal PCDT preconiza o tratamento da obesidade a partir de medidas nao
medicamentosas, com énfase na pratica de atividades fisicas, promogao de
uma alimentagdo adequada e saudavel e suporte psicoldgico. E, em casos
especificos, pode ser indicada a realizagdo de cirurgia bariatrica pelo SUS
(cirurgia ja realizada pela Requerente).

e As acdes da Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade (LCSO)
contemplam atribuigdes dos componentes da Atencdo Primaria a Saude
(APS), da Atencdo Especializada, dos sistemas de apoio e logisticos e do
sistema de regulagio. Pacientes com IMC < 40 kg/m’ sdo direcionados para
o0 atendimento e acompanhamento pela APS, enquanto pacientes com IMC >
40 ke/m’ ou > 35 ke/m’ com comorbidades sdo direcionados para o
atendimento e acompanhamento pela Atencdo Especializada.

Quanto ao quadro de obesidade, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com tal condi¢do. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio
de Janeiro, existe Servico Especializado de Atencdo a Obesidade'', conforme Cadastro Nacional
de Estabelecimentos em Satde — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulagdo. Conforme documentos médicos (Num. 193745029 - Pag. 7
e 12) a Autora estd sendo assistida em consultério particular. Para que tenha acesso ao atendimento
integral e seja integrada no Servigo Especializado de Atengdo a Obesidade'?, devera ser inserida no
fluxo de acesso, ingressando via Sistema Nacional de Regulacio (SISREG).

Quanto as alternativas terapéuticas, convém mencionar que o municipio do Trés
Rios fornece medicamentos, no ambito da Atengao Basica, conforme REMUME-Trés Rios 2022 -
em listagem de Vitaminas e Sais Minerais, na qual constam as op¢des de suplementos de vitaminas
e minerais (p.ex. Complexo B, Acido Folico 5mg, Carbonato de Calcio 500mg, Carbonato de Calcio
600mg + Vitamina D3 400UI, Cloridrato de Tiamina 300mg, Polivitaminico, Sulfato Ferroso
40mg e 25mg/mL), porém, nio consta a associacio de vitaminas e minerais, como na forma
prescrita. Ademais, existem formas de administrag@o diversas (suspensdo, gotas ou comprimido), e
a dispensacdo pode se dar na atengdo bésica ou a nivel hospitalar, ndo estando disponivel'.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo até o momento niio foram submetidos a analise da Comissdo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)'.

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Cadmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)',

!Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saude. Servigos Especializados. Disponivel em:

<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod Ind Especialidades Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00
&VTerc=1&VServico=127&V Classificacao=00& VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 07 out. 2025.

12 Assisténcia Farmacéutica - Trés Rios. Disponivel em: <https:/tresrios.rj.gov.br/assistencia-farmaceutica/>. Acesso em: 29 set. 2025.
3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.bt/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 07 out. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 07 out. 2025.
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De acordo com publicagio 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 nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Vitamina D 50.000UI Cimed com 4 capsulas moles possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 29,19; Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Tiamina 100mg
+ Cloridrato de Piridoxina 100mg (Citoneurin® 5.000) solucdo injetdvel com 1 ampola de 1mL
possui prego maximo de venda ao governo correspondente a R$ 2,79, aliquota ICMS 0%'. Para o
tratamento anual, de acordo com a posologia destes medicamentos pleiteados, indicada em
documento médico, estima-se o valor de R$ 382,92.

O suplemento alimentar de vitaminas e minerais em comprimidos (Materna®) e
o suplemento alimentar de vitamina K2 100mcg nao sdo considerados medicamentos, portanto,
nio possuem preco estabelecido pela CMED.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
193745028 — Pags. 10 e 11, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de
“... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

A 2* Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian 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
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