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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1525/2023
Rio de Janeiro, 17 de julho de 2023.

Processo n° 0832102-20.2023.8.19.0038,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetato de Desmopressina 0,1mg/ml — spray nasal.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragao do presente parecer técnico, foi considerado o laudo
médico (Num. 63115958- pag. 12), emitido em 17 de abril de 2023 pelo médico[ ]
| |. Em sintese, trata-se de Autora com diagnéstico de
diabetes insipidus central desde 2006 e hipotireoidismo desde 2018. Faz uso do Acetato
de Desmopressina 0,1mg/ml desde 2006, mantendo o quadro clinico controlado. Sendo
assim, necessita fazer uso continuo do medicamento da seguinte forma, para melhorar
qualidade de vida:

e Acetato de Desmopressina 0,1mg/ml - aplicar um puff de 8 em 8 h.

2. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) - E23.2 - Diabetes insipido

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

s NatJus )




Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Aten¢do Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova lguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Insipido (DI) é uma sindrome caracterizada pela incapacidade de
concentragdo do filtrado urinario com consequente desenvolvimento de urina hipotonica e
aumento de volume urinario. Pode ocorrer por deficiéncia do horménio antidiurético (ADH)
ou por resisténcia a sua a¢do nos tubulos renais. Quando ha deficiéncia na sintese do ADH, o
diabete insipido é chamado central, neuro-hipofisario ou neurogénico; quando ha resisténcia
a sua acdo nos tubulos renais, é dito renal ou nefrogénico?.

DO PLEITO

2. Desmopressina € um anélogo sintético do horménio natural, a arginina
vasopressina (hormonio antidiurético). Desmopressma é destinada ao tratamento de diabetes
insipidus_central, enurese noturna primaria em pacientes com cinco anos ou mais com
capacidade normal de concentrar a urina e tratamento de noctiria em adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Acetato de Desmopressina 0,1mg/mL
possui_indicacdo que consta em bula? para o tratamento da condicéo clinica que acomete a
Autora — Diabetes insipidus central —conforme consta em documento médico (Num.
63115958- pag. 12)

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjuntiva n°2 de 10 de janeiro de 2018 Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — Diabete insipido. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220902_PCDTDiabetes_insipido.pdf Acesso em: 17 jul 2023.

2 Bula do medicamento Demopressina (DDAVP®) por Laboratério Ferring Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351315864200678/?nomeProduto=ddavp>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, cumpre informar que o
medicamento Acetato de Desmopressina 0,1mg/ml spray nasal — é disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos portadores de Diabetes Insipidus que atendam aos
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
referida patologia (Portaria Conjunta N° 02 , de 10 de janeiro de 2018)

3. Cabe ressaltar, que segundo o referido PCDT, serdo incluidos neste
protocolo os pacientes que tenham diagndstico de Diabetes Insipidus Central baseado nos
diagndsticos clinicos, laboratorial e exames de imagem apresentando 0s seguintes critérios:

e Polidria, definida como volume urinario acima de 3 L (acima de 40 mL/kg)
em 24 horas em adolescentes e adultos e, em criancas, definida como volume
urinario acima de 2 L/m2 de superficie corporal;

e Resposta & administracdo de desmopressina na vigéncia de osmolalidade
plasmatica acima de 295 mOsm/kg ou sédio plasmatico acima de 145 mEg/L,
com aumento na osmolalidade urinaria acima de 15% e osmolalidade urinaria
acima de 300 mOsm/kg.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Autora possui cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do referido medicamento, porém
apresenta um historico de solicitacdo indeferida em maio de 2021.

5. Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitag&o,
avaliagdo, autorizacéo, dlspensac;ao e renovagdo da continuidade do tratamento. E na
primeira etapa, de solicitacdo, é responsabilidade do médico assistente providenciar o
fornecimento/solicitacdo ao dos documentos/exames exigidos no PCDT.

6. Isto posto, recomenda-se avaliagdo médica acerca se a Autora perfaz todos
os critérios de inclusdo do PCDT Diabetes Insipido Central para uma nova solicitacao
junto ao CEAF e recebimento do medicamento pleiteado.

7. Portanto, caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo definidos pelo PCDT,
para ter acesso ao medicamento padronizado, pelas vias administrativas, a Autora ou seu
representante legal devera comparecer no seguinte enderego : Av. Governador Roberto
Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu - Horério de atendimento: 08-17h, portando as seguintes
documentacgdes: Documentos Pessoais: Original e Cpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias. O Laudo de Solicitacédo devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
menc¢ao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais
e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

8. Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (n. 63115957, pag. 5, item “VI”,

subitens “b”) referente ao fornecimento de “...nem como outros medicamentos e produtos

s NatJus ;



Secretaria de
Saudde

\O/

iy

GOVERNO Dd ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3% Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
1D:1291 ID. 4391185-4

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