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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2308/2023
Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2023.

Processo n° 0002348-33.2018.8.19.0041,
ajuizado [ | por
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
cloridrato de memantina 10mg, cianocobalamina 5000 mcg + cloridrato de piridoxina
100 mg + cloridrato de tiamina 100 mg (Citoneurin®) e colecalciferol (vitamina D3)
1.000U1 (DePura®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Paraty (fls. 180 e 181), emitidos em 20 de janeiro de 2023 por | 1a

Autora apresenta doenca de Alzheimer (CID-10: G30), controlada com os medicamentos
cloridrato de memantina 10mg (1 comprimido de 12/12 h), melatonina (1 comprimido, 2
vezes ao dia), cianocobalamina 5000 mcg + cloridrato de piridoxina 100 mg + cloridrato
de tiamina 100 mg (Citoneurin®) (1 comprimido ao dia) e colecalciferol (vitaina D3) (1
comprimido 1 vez ao dia). Consta também prescrito 0 medicamento &cido acetilsalicilico
100mg (AAS®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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 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 &mbito do SUS.

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 Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Paraty, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME Paraty 2022, conforme Instrucdo Normativa N°
06/2022.

9. O medicamento pleiteado cloridrato de memantina esta sujeito a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo desse esta condicionada a apresentagdo de receituério
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteragdes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos!. A medida que a
doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como
utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentagdo. Na fase
final, o idoso apresenta distlrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

DO PLEITO

1. O pleito cloridrato de memantina é um antagonista ndo competitivo dos
receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem. Modula os efeitos dos
niveis tonicos patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar & disfuncédo
neuronal. Esté indicado para o tratamento da doenca de Alzheimer moderada a grave®.

2. Assouagao cianocobalamina + cloridrato de piridoxina + cloridrato de
tiamina (Citoneurin®) é usada como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e
inflamacdo dos nervos) que sdo manifestacGes de neuropatia e podem se evidenciar através
de sintomas como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque. Também ¢é
indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1l, B6 e B12) para idosos,

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 10 out. 2023.
2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de
vida do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.

3Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 10
out. 2023.
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individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doengas agudas,
cronicas e no periodo de convalescenca®.

3. Colecalciferol ou vitamina D3 (DePura®) é um medicamento a base de
vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6ssea
pré e p6s-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencdo de
quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o
processamento e a fixacdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcdo e utilizacdo de célcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos 0ssos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre esclarecer que em peticdo inicial apensada aos autos, realizada em
agosto/2018 (fl. 9), os seguintes medicamentos foram pleiteados: cloridrato de sertralina
50mg, cloridrato de memantina 10mg, cianocobalamina + cloridrato de piridoxina +
cloridrato de tiamina (Citoneurin®), dicloridrato de betaistina (Betadine), colecalciferol
(vitamina D3) 1.000UI (DePura®) e sinvastatina 20mg.

2. Contudo, apds avaliacdo dos novos documentos médicos apensados as folhas
180 e 181, verificou-se que houve mudanca no esquema terapéutico da Requerente, tendo
sido mantido, do esquema terapéutico anterior, apenas os medicamentos cloridrato de
memantina 10mg, cianocobalamina 5000 mcg + cloridrato de piridoxina 100 mg +
cloridrato de tiamina 100 mg (Citoneurin®) e colecalciferol (vitamina D3).

3. Portanto, considerando que ndo houve solicitacdo formal de inclusdo de
medicamentos, este Nucleo somente prestara os esclarecimentos referentes aos
medicamentos pleiteados e mantidos no esquema terapéutico atual da Autora.

4, No que se refere a indicacdo dos pleitos cloridrato de memantina 10mg,
cianocobalamina 5000 mcg + cloridrato de piridoxina 100 mg + cloridrato de tiamina
100 mg (Citoneurin®) e colecalciferol (vitamina D3) 1.000U1 (DePura®):

4.1. Cloridrato de memantina 10mg possui indicacdo no tratamento da patologia
declarada para a Autora — doenca de Alzheimer;

4.2. O laudo médico foi faltoso em esclarecer quadro clinico completo da Requerente
a fim de permitir uma avaliacdo segura acerca da indicacdo dos pleitos cloridrato de
piridoxina 100 mg + cloridrato de tiamina 100 mg (Citoneurin®) e colecalciferol
(vitamina D3) 1.000Ul (DePura®). Além disso, ndo ha como verificar se houve
alteracdo de dosagem do pleito colecalciferol (vitamina D3).

5. Com relacdo ao fornecimento por meio do SUS, adianta-se que:

5.1. Cloridrato de memantina 10mg ¢é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Alzheimer
(Portaria Conjunta n°13, de 28 de novembro de 2017°).

4 Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Nitrato de Tiamina (Citoneurim®) por Merck S/A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351490548201907/?nomeProduto=Citoneurin>. Acesso em:
10 out. 2023.

5 Bula do medicamento colecalciferol (vitamina D3) (DePura) por Sanofi Farmacéutica Ltda. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627471201929/?substancia=3337>. Acesso em: 10 out. 2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta n°13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doencga de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 10 out. 2023.
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e Em consulta reali;ada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora ndo possui_cadastrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF.

5.2. Com relagéo a associacdo cloridrato de memantina 10mg, cianocobalamina
5000 mcg + cloridrato de piridoxina 100 mg + cloridrato de tiamina 100 mg
(Citoneurin®), vale destacar que a Secretaria Municipal de Saude de Paraty
padronizou, no &mbito da Atencdo Baésica, conforme sua relacdo de medicamentos
essenciais (REMUME 2022) o complexo B (comprimido).

e Sugere-se que o Municipio avalie se 0 medicamento padronizado é 0 mesmo
gue o aqui pleiteado.

5.3. Colecalciferol (vitamina D3) 1.000Ul (DePura®) ndo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

6. Em alternativa ao pleitos ndo padronizados, informa-se que a SMS/Paraty,
também no &mbito da Atencdo Bécia, fornece colecalciferol (vitamina D3) na forma
associada ao carbonato de célcio ou retinol, nas seguintes apresentagoes:

e Carbonato de célcio 500mg + colecalciferol 200Ul (comprimido), carbonato
de calcio 500mg + colecalciferol 400Ul (comprimido) e carbonato de calcio
600mg + colecalciferol 400Ul (comprimido);

e Retinol, acetato 5.000UI/mL + colecalciferol 1.000UI/mL (solucéo oral).
7. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nucleo concluiu da seguinte maneira:

e Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT-Doenga de Alzheimer para o
recebimento do medicamento padronizado cloridrato de memantina 10mg, a
representante legal da Autora devera solicitar cadastro no CEAF (unidade e
documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

e Recomenda-se avaliacdo médica sobre a possibilidade de a Autora fazer uso dos
medicamentos padronizados no ambito da atencdo bésica descritos em parégrafo 6.
Caso positivo, seu acesso se dara mediante apresentacdo de receituario médico em
uma unidade bésica de satde mais préxima de sua residéncia.

e Devera ser emitido novo laudo médico que contenha tanto a patologia quanto as
comorbidades associadas de forma a permitir uma avaliagdo segura acerca do uso
dos medicamentos cloridrato de piridoxina 100 mg + cloridrato de tiamina 100
mg (Citoneurin®) e colecalciferol (vitamina D3) no tratamento da Autora. O laudo
médico devera também especificar a dose da vitamina D solicitada.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Fusar.
Endereco: Praga General Osorio, 37 — Centro, Angra dos Reis. Tel.: (24) 3368-7300.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

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

Observacdes: O LME deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
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 inclusdo do PCDT.
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