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Rio de Janeiro, 22 de maio de 2023.

Processo n° 0801430-43.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg
+ Cloridrato de Tiamina 100mg solucéo injetavel (Citoneurin®), Colecalciferol (Vitamina
D3) 7.000U1 (Dprev®) e ao Suplemento vitaminico-mineral (Centrum®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 41452865, fls. 05 a 07) emitido em 30 de novembro de 2022, pela médica
\ ' com diagnostico de obesidade, necessita de
reposicdo de vitaminas no pos-operatorio de cirurgia bariatrica e ndo pode ser substituido por
gualquer outro medicamento. Foram prescritos: Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato
de Piridoxina 100mg + Cloridrato de Tiamina 100mg solucdo injetavel (Citoneurin®),
Colecalciferol (Vitamina D3) 7.000Ul (Dprev®) e o Suplemento vitaminico-mineral
(Centrum®).

2. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) informada: E66 -
Obesidade.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

= NatJus



Secretaria de
Saude

7ald

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Bésico 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 Resolucdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizagdao Mundial da Saude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade 11
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11*.

2. Pacientes submetidos & cirurgia bariatrica apresentam maior risco de
desenvolver deficiéncias nutricionais pela limitacdo na ingestdo e absorcdo de diferentes
nutrientes. As implica¢es dos procedimentos de cirurgia bariatrica no estado nutricional do
paciente se devem especificamente as alteracfes anatdmicas e fisiologicas que prejudicam as
vias de absorcdo e/ou ingestdo alimentar. O principal tipo de cirurgia bariatrica realizado
atualmente é o bypass gastrico em Y-de-Roux (BGYR), uma técnica cirlrgica mista por
restringir o tamanho da cavidade gastrica e, consequentemente, a quantidade de alimentos
ingerida, e por reduzir a superficie intestinal em contato com o alimento (disabsor¢édo). A
suplementacdo de célcio e vitamina D tem sido recomendada para a maioria das terapias de
perda de peso com o objetivo de prevenir a reabsorcdo 6ssea?.

3. Apbs a cirurgia bariatrica as deficiéncias nutricionais podem ocorrer pela
menor ingestdo de alimentos, devido a reducdo do estdbmago, e/ou pela diminuicdo da
absorcdo dos nutrientes — as quais podem variar conforme o tipo de cirurgia. A dieta

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencio a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2023.

2BORDALDO, L.A. et al. Cirurgia bariatrica: como e por que suplementar. Artigos de Revisdo. Rev. Assoc. Med. Bras; vol. 57,
n °1, 2011. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/ramb/a/fjg6HNGZICQpFTD5jgkSL7K/?lang=pt>. Acesso em: 18 mai.
2023.

= NatJus



https://www.scielo.br/j/ramb/a/fjg6HNGZJCQpFTD5jqkSL7K/?lang=pt

Secretaria de
Saude

Tl

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

individualizada e bem orientada é a maneira mais adequada de manter os nutrientes em
niveis desejaveis. No entanto, em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, a restricdo do
tamanho do estdbmago, o desvio intestinal e algumas intolerancias alimentares justificam a
utilizacdo da suplementac&o nutricional. Portanto, a utilizacdo de dosagens diérias adequadas
de polivitaminicos/minerais é a forma de garantir esse aporte®.

DO PLEITO

1. Colecalciferol (Vitamina D3) atua regulando positivamente a homeostasia
do calcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizagdo de calcio e fosfato e para
calcificagio normal dos 0ssos. E indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas
e inadequadas, na prevencdo/tratamento auxiliar na desmineralizacdo Ossea pré e pds-
menopausa e prevencdo de raquitismo®.

2. Assouagao Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Cloridrato de
Tiamina (Citoneurin®) é usada como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e
inflamacéo 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 (B1, B6 e B12) para idosos,
individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doencas agudas,
cronicas e no periodo de convalescenca®.

3. Polivitaminico foi desenvolvido com doses ajustadas de 4 micronutrientes
antioxidantes, acrescidos da luteina. A luteina tem acdo antioxidante e, que protege as células
contra os radicais livres. Seu consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e
a habitos de vida saudaveis. Contém as vitaminas C e E, manganés e selénio, que ajudam a
proteger as células contra a acdo dos radicais livres’; vitaminas do complexo B, que ajudam
no aproveitamento da energia dos alimentos; e vitamina A, riboflavina e zinco, que
contribuem para o funcionamento normal da visao®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato
de Piridoxina 100mg + Cloridrato de Tiamina 100mg solugdo injetavel (Citoneurin®),
Colecalciferol (Vitamina D3) 7.000Ul (Dprev®) e o Suplemento vitaminico-mineral
(Centrum®) estdo _indicados no manejo da condicéo clinica descrita para a Requerente, a
saber, obesidade, e pds-operatorio de cirurgia bariatrica.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, insta esclarecer:

e Colecalciferol (Vitamina D3) 7.000Ul (Dprev®), Cianocobalamina 5.000mcg +
Cloridrato de Piridoxina 100mg + Cloridrato de Tiamina 100mg solugéo

3 Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica. Disponivel em:< https://www.sbcbm.org.br/nutricao/>. Acesso em:
18 mai. 2023.

4 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?substancia=3337 >. Acesso em: 18 mai. 2023.

5 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:
18 mai. 2023.

® Informagdes do suplemento vitaminico-mineral (Centrum®). Disponivel em:
<https://www.centrum.com.br/produtos/centrum>. Acesso em: 18 mai. 2023.

= NatJus



Secretaria de
Saude

Tl

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

injetdvel (Citoneurin®) e o Suplemento vitaminico-mineral (Centrum®) né&o
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no dmbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos padronizados no SUS, insta
mencionar que:

e A associacdo Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) 100 mg + vitamina B6 (cloridrato
de piridoxina) 100 mg + Vitamina B12 (cianocobalamina) 1000mcg inj. amp 3mL
encontra-se padronizada pela SMS/Rio de Janeiro na &mbito da Atencdo Baésica,
conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2018).

e Para ter acesso ao medicamento disponibilizado no @mbito da Atengdo Bésica, apds
avaliacdo médica, a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais
préxima de sua residéncia para obter orientacbes acerca do fornecimento do
farmaco, portando receituario atualizado.

4, Dessa forma, conclui-se que ndo ha alternativas disponibilizadas no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro aos pleitos Colecalciferol (Vitamina D3)
7.000UI (Dprev®) e o Suplemento vitaminico-mineral (Centrum®).

5. Salienta-se que foi publicado pelo Ministério da Salde, a Portaria
SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos’. Sendo os critérios de
inclusdo Adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com diagnostico de sobrepeso ou
obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?) com ou sem comorbidades que buscam
atendimento no SUS®.

6. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de
objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o
tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da
gordura corporal, preservando a0 maximo a massa magra; promo¢do da manutencdo de
perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educacéo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudaveis; reducao de
fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade (hipertensao arterial, dislipidemia,
pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do
sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacdo da autoestima; aumento da capacidade
funcional e da qualidade de vida®.

7. Diante 0 exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que
garante o atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

8. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servico
Especializado de Atencdo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos

" MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>.
Acesso em: 18 mai. 2023.

8 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:

<20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10_2020_Final.pdf (conitec.gov.br) >. Acesso em: 18 mai. 2023.
9 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Satide. Servigos Especializados. Disponivel em: <
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_L.istar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo
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em Saude — CNES. O acesso aos servicos habilitados ocorre com a inser¢do da demanda
junto ao sistema de regulacéo.

9. Seria importante que a Autora fosse acompanhada pelo referido servico.
Dessa forma, a Requerente podera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de
sua residéncia, munida de encaminhamento médico para Servico de Atencdo a Obesidade, a
fim de obter as informagdes necessarias para sua inser¢do, via SISREG, no fluxo de acesso
as unidades integrantes da Rede de Atencdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde
recebera o atendimento integral e adequado para sua condicéo clinica.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 41452864 Pagina 20, item “DO PEDIDO”, subitem “e”) referente ao
provimento de outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

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

mp=00&V Terc=1&VServico=127&V Classificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em:
18mai. 2023.
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