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Rio de Janeiro, 24 de agosto de 2023.

Processo n° 0005782-81.2015.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 2% Vara
da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acido Tidctico
600mg (Thioctacid®) e o Lubrificante ocular (Optive®).

| - RELATORIO

1. Para o presente processo foi emitidlo PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
399212015, emitido em 14 de outubro de 2015, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a
indicag&o e fornecimentos dos medicamentos Duloxetina 60mg de liberagdo retardada (Cymbie)
e Valsartana 160mg + Hidroclorotiazida 12,5mg + Aniodipino 5mg (Exforge. HCT) e ao
quadro clinico da requerente Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), Hérnia de disco, Dor
Cronica e Transtornos ansiosos.

2. Para elaboracgdo deste Parecer, foi considerado o laudo médico padrdo para pleito
judicial de medicamentos da Defensoria Publica (fls.417 a 419), emitido em 18 de janeiro de 2023,
pela médica| |, onde foi relatado que a

Autora, com diagnostico de dores crdnicas incapacitantes, hérnia de disco + Transtorno de
ansiedade generalizada (TAG) necessita fazer uso dos medicamentos Duloxetina, Diazapam
10mg, Metformina 500mg, Glibenclamida 5mg, Atorvastatina 10mg, Levotiroxia 50mcg,
Valsartana, Anlodipino 5mg, Acido Ti6ctico 600mg (Thioctacid®) e o Lubrificante ocular
(Optive®).Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): M51 -
Outros transtornos de discos intervertebrais; F41- Outros transtornos ansiosos.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 399212015, emitido em 14 de outubro
de 2015

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

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

7. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

Como abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 399212015, emitido em 14 de outubro
de 2015

DO PLEITO

Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 399212015, emitido em 14 de
outubro de 2015

1. Acido Tidctico (Thioctacid® HR) interfere nos processos bioquimicos provocados
pelo diabetes e, como um antioxidante, reduz os radicais livres no nervo diabético. Estes estudos
indicam que o Acido Tidctico pode melhorar a funcionalidade dos nervos periféricos, relacionada
com disturbios sensoriais da polineuropatia diabética, que se manifestam através de parestesia,
como queimagdo, dorméncia ou formigamento. E destinado ao tratamento dos sintomas da
polineuropatia diabética periférical.

2. O Lubrificante Ocular (Optive®) ¢ uma formulagdo de dupla agdo: lubrificante e
hidratante da superficie ocular, proporcionando alivio imediato e conforto prolongado contra a
ardéncia, irritacdo, secura ocular, sensacdo de areia e corpo estranho que podem ser causados por
poeira, fumaca, sol, vento, ar seco, ar condicionado. Age também como protetor contra as
irritacdes oculares. E indicado também no uso pds-operatério de cirurgias de correcdo visual -
LASIK (laser assisted in-situ keratomileusis).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®)
possui indicacdo descrita em bula? para o tratamento dos sintomas da polineuropatia diabética
periférica. Em documento médico acostado aos autos (fls.417 a 419), o quadro clinico foi descrito

! Bula do medicamento Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®600 HR) por Merck S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9263832013&pldAnex0=1851260> Acesso em: 24
ago. 2023.

3 Manual MSD: Polineuropatia. Disponivel em: https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-cerebrais,-da-medula-
espinal-e-dos-nervos/nervo-perif%C3%A9rico-e-dist%C3%BArbios-relacionados/polineuropatia. Acesso em: 24 ago. 2023.
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apenas como dores crdnicas incapacitantes situacdo que pode estar relacionada a polineuropatia
diabética, entretanto, este diagnostico ndo foi informado nos documentos médicos. Assim como
ndo foi informado quadro clinico ou doenca que justifique o uso do Lubrificante Ocular (Optive®)
nos documentos considerados para a elaboracao deste parecer técnico

2 Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos itens pleiteados,
sugere-se_a emissao _de laudo médico legivel e atualizado descrevendo detalhadamente o
quadro clinico apresentado pela Autora, que justifique a necessidade do uso do Acido Tidctico
600mg (Thioctacid®) e Lubrificante ocular (Optive®).

3. No que se refere a disponibilizagdo no dmbito do SUS, destaca-se que o Acido
Tioctico 600mg (Thioctacid®) e Lubrificante ocular (Optive®), ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca- se, que 0 medicamento e lubrificante ocular aqui pleiteado ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

5. Os itens pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA)

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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