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Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1213/2025, emitido em 02 de abril de 2025 (Num.
182962177 - P&g. 1-4); no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as doencas da autora —
diabetes melitus tipo 2 e transtorno depressivo e a indicagdo e ao fornecimento pelo SUS dos
medicamentos rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg (Plenance Eze®); ciprofibrato 100mg
(Lipless®); linagliptina 2,5mg + metformina 850mg (Glink Met®); gliclazida 60mg comprimido
de liberacdo modificada (Diamicron MR®); complexo B; duloxetina 60mg (Velija®);
alprazolam 2mg; metformina 850mg; atenolol 25mg (Ablok®) e omeprazol 20mg e ao
suplemento alimentar de 6leo de krill (Arcill®).

No parecer técnico (Num. 182962177 - Pag. 1-4), recomendou-se a apresentacao
de novo laudo médico que justificasse o uso dos alprazolam 2mg, rosuvastatina 20mg +
ezetimiba 10mg (Plenance Eze®), ciprofibrato 100mg (Lipless®), suplemento alimentar de 6leo
de krill (Arcill®), complexo B, atenolol 25mg (Ablok®) e omeprazol 20mg no tratamento da
Autora, bem como a avaliagdo médica acerca da possibilidade de utilizacdo dos medicamentos
padronizados no SUS, em alternativa aos pleitos mencionados.

Em nova andlise das pecas processuais, observa-se que, apds a emissdo do parecer
supracitado, foi acostado novo documento médico aos autos (Num. 197255168 - Pag. 1). Consta
gue a autora, 73 anos, portadora de diabetes mellitus tipo 2 e dislipidemia mista. Em uso de
rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg para tratamento do colesterol e triglicerideos; ciprofibrato
100mg para o tratamento da hipertrigliceridemia; Oleo de Krill/Acidos Graxos: agente redutor do
colesterol e diminuicdo do triglicerideos, dentre outras ac¢fes farmacoldgicas; linagliptina +
metformina e glicazida 60mg agentes hipoglicemiantes para tratamento diabetes melitus tipo 2 e
complexo B: grupo de vitaminas. Conforme médico assistente 0os medicamentos sdo necessarios
para tratamento das doencas citadas e estabilizagdo do quadro clinico.

Em novo receituario médico (Num. 197255170 - Pag. 1; Num. 197255170 - P4g. 2)
consta prescrito pregabalina 75mg, rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg (Plenance Eze®),
ciprofibrato 100mg (Lipless®), suplemento alimentar de 6leo de krill (Arcill®), linagliptina
2,5mg + metformina 850mg (Glink Met®); gliclazida 60mg comprimido de liberacdo modificada
(Diamicron MR®) e complexo B.

Diante do exposto, informa-se que os medicamentos rosuvastatina 20mg +
ezetimiba 10mg (Plenance Eze®) e ciprofibrato 100mg (Lipless®) apresentam indicacdo em
bula para 0 manejo da condicdo clinica descrita para a Autora - dislipidemia mista.

Em relacdo aos medicamentos alprazolam 2mg, atenolol 25mg (Ablok®) e
omeprazol 20mg, observa-se que ndo constam nas novas prescricdes médicas apresentadas,
motivo pelo qual ndo é possivel confirmar se ainda integram o plano terapéutico atual da autora.
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Quanto ao complexo B, cumpre informar que a descricdo das doencas e
comorbidades que acometem a autora, relatadas no documento médico (Num. 197255168 - Pag. 1),
ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no_plano

terapéutico.

Reitera-se que os medicamentos linagliptina 2,5mg + metformina 850mg (Glink
Met®) e gliclazida 60mg comprimido de liberacdo modificada (Diamicron MR®) estéo indicados
para a condig&o clinica descrita para a Requerente - diabetes melitus tipo 2.

Quanto a duplicidade terapéutica apontada no parecer técnico n° 1213/2025,
referente ao uso simultaneo de metformina isolada (850mg) e na forma associada linagliptina
2,5mg + metformina 850mg (Glink Met®), observa-se que, nos novos documentos médicos, o
médico assistente manteve apenas a formulagdo associada, sanando, portanto, a duplicidade
anteriormente identificada.

No que se refere as alternativas terapéuticas anteriormente sugeridas por este
Ndcleo, verifica-se que o médico assistente apenas reiterou a necessidade dos medicamentos
prescritos para a estabilizacdo do quadro clinico, sem referéncia a uso prévio ou contraindicagéo
das alternativas padronizadas no SUS.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo padronizados,
rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg (Plenance Eze®) e ciprofibrato 100mg (Lipless®),
verifica-se que estdo padronizadas, no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), as seguintes alternativas terapéuticas: atorvastatina 10mg ou 20mg e o
fibrato bezafibrato 200mg (dragea ou comprimido).

A Atorvastatina 10mg ou 20mg e o fibrato Bezafibrato 200mg (dragea ou
comprimido) sdo fornecidos pela SES-RJ no CEAF aos pacientes que se enquadram nos critérios
de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares
e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)?, e conforme o disposto nas Portarias
de Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Por fim, quanto a disponibilizacdo dos itens pleiteados e demais informacoes,
ressalta-se que ja foram devidamente abordados no parecer n° 1213/2025 (Num. 182962177 - Pag.
1-4).

Quanto a prescricdo do suplemento alimentar de dleo de krill Arcill® (Num.
197255168 - P4g. 1) cumpre elucidar que foram encontradas evidéncias clinicas que demonstram
beneficios no manejo da dislipidemia, especialmente em pacientes com hipertrigliceridemia e
alteracbes do perfil lipidico, como no caso da Autora. Meta-analises de ensaios clinicos
randomizados mostram que o 6leo de krill promove reducdo significativa dos niveis plasmaticos de
triglicerideos (reducdo média de 10-14%) e LDL-c, além de aumento do HDL-c, sem elevagdo
significativa do colesterol total>®4. Em pacientes com hipertrigliceridemia grave (500-1500

1 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da  Dislipidemia: ~ prevengdo  de  eventos  cardiovasculares e  pancreatite. ~ Disponivel  em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 17 out. 2025.

2 Ursoniu S, Sahebkar A, Serban MC, Antal D, Mikhailidis DP, Cicero A, Athyros V, Rizzo M, Rysz J, Banach M; Lipid and Blood
Pressure Meta-analysis Collaboration Group. Lipid-modifying effects of krill oil in humans: systematic review and meta-analysis of
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mg/dL), formulacGes de éleo de krill (m-3-PL/FFA, 4g/dia) reduziram os triglicerideos em até 26%
apos 12 semanas, com manutencdo do efeito por 26 semanas e perfil de seguranca semelhante ao
placebo®.

Além disso, 0 6leo de krill apresenta alta biodisponibilidade dos acidos graxos
0mega-3 (EPA e DHA) devido a sua estrutura fosfolipidica, o que pode conferir vantagens sobre
outras fontes de 6mega-3°. Estudos em humanos e animais sugerem mecanismos adicionais, como
inibicdo da sintese hepética de colesterol, aumento da excregdo fecal de colesterol e melhora do
perfil inflamatério e antioxidante®’.

A tolerabilidade do 6leo de krill é considerada adequada, com eventos adversos
leves e transitdrios, principalmente gastrointestinais, e sem aumento relevante de LDL-c 3 N&o ha
relatos de eventos adversos graves em estudos clinicos.

Portanto, diante da evidéncia de reducdo de triglicerideos, melhora do HDL-c e
perfil de seguranca, esta indicado o uso de dleo de krill como estratégia adjuvante no tratamento
da dislipidemia, especialmente em pacientes com hipertrigliceridemia ou intolerancia a outras
terapias hipolipemiantes®.

Em relacdo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, ressalta-se que
conforme a Instrucdo Normativa n° 368, de 05 de junho de 2025, suplementos alimentares n&o
possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade
de notificacdo junto a ANVISAS,

Participa-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso do suplemento alimentar industrializado
prescrito.
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Cumpre informar que o suplemento alimentar a base de 6leo de krill (Arcill®), ndo
integra nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no &mbito do municipio de Nova
Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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
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