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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1228/2023

Rio de Janeiro, 19 de junho de 2023.

Processo n° 0086964-13.2022.8.19.0004,
ajuizado por| |
representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de S&o Gongalo, do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Insulina Degludeca (Tresiba® ), Insulina Lispro (Humalog ®), Hemifumarato de quetiapina
100mg (Quetros®), Acido Ti6ctico 600mg (Thioctacid®), Rosuvastatina Calcica 10mg
(Rosucor®), Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®), Succinato de Metoprolol 25mg
(Selozok®), Pregabalina 75mg (Lyrica®), Clonazepam 2mg (Rivotril®), Saxagliptina +
dapagliflozina (Qtern®), Esomeprazol 40mg (Esomex® ), Canabidiol 20mg/mL, ao insumo
Accu-Chek® Active 50 Tiras e aos aparelhos Freestyle® Libre Sensor e aparelho auditivo
Oticon More® 2 Minirite.

| - RELATORIO
1. Foi anexado a fl.113 documento médico emitido em 07 de novembro de 2022, pelo
otorrinolaringologistal |, onde atesta que o Autor €é apresenta

perda auditiva bilateral moderada acentuada, com indicagdo de uso de protese auditiva
bilateral. Foi informado o codigo de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) H90.5 -
Perda de audigdo neurossensorial ndo especificada.

2. As fls. 154 e 155 foi anexado documento medico emitido em 10 de outubro de
2022, pelo neurologista | |, em receituério proprio, o
Autor é portador de diabetes mellitus, sem controle adequado, apresentando quadro de
polineuropatia, desequilibrio e dor neuropética. Faz uso de Duloxetina 60mg/dia, Pregabalina
75mg/dia, Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®) 1 cp ao dia, Clonazepam 2mg meio cp & noite,
Canabidiol Pratti 20mg/mL 0,4mL 12/12h para tratamento da dor neuropética. Foi informado o
codigo de Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10) G63 - Polineuropatia em doencas
classificadas em outra parte.

3. De acordo com documento acostado em (fl.156), emitido em 18 de outubro de
2022, pela médica| |, em receituario proprio, o
Autor é acompanhado para tratamento cardiolégico e faz uso continuo de Succinato de
Metoprolol 25mg (Selozok®)1 cp/dia, Venzer 8mg 1 cp/dia e Rosuvastatina Calcica 10mg
(Rosucor®).

4, Acostado (fls. 157 e 158) consta documento médico emitido em 05 de novembro
de 2022, pela endocrinologista| |, em impresso
préprio, onde informa que o Autor é portador de diabetes mellitus tipo 1, com mdaltiplas
complicacBes devido ao descontrole da doenca e suas complicacfes oftalmoldgicas, vasculares e
neuropéaticas. Necessita de controle intensivo, sendo indicado o uso de sensores Freestyle® Libre
para melhor controle das glicemias, além de Insulina Degludeca (Tresiba®) 30 Ul pela manha e
Insulina Lispro (Humalog ®) (aplicar antes das refeicdes) além das medicdes com fitas e
Saxagliptina + dapagliflozina (Qtern®). Foi informado o cédigo de Classificacdo Internaconal de
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Doencas (CID-10) E10.7 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicacdes
mualtiplas.

5. Segundo documento acostado em (f1.159), emitido em 27de outubro de 2022, pelo
psiquiatra] |, em receituario proprio, o
Autor necessita fazer uso diario de Duloxetina 60mg/dia, Biperideno 2mg, Quetiapina 100mg e
Clonazepam 2mg.

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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

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

8. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencio a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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10. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

11. O Anexo VI da Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no ambito do Sistema Unico de Salde.
12. O Decreto Federal n° 3.298 de 1999 alterado pelo Decreto Federal n® 5.296 de 02

de dezembro de 2004 - DOU de 03/12/2004, define:

Il - deficiéncia auditiva: perda bilateral, parcial ou total, de quarenta e um decibéis
(dB) ou mais, aferida por audiograma nas frequéncias de 500Hz, 1.000Hz, 2.000Hz
e 3.000Hz;

13. O Capitulo 11, do Anexo VI, da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizarad nos
seguintes componentes:

| - Atencdo Basica;

Il - Atencdo Especializada em Reabilitagdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,

Ostomia e em Multiplas Deficiéncias; e

I11 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

14. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5632, de 06 de dezembro de 2018, pactua a rede de
cuidados a pessoa com deficiéncia no Estado do Rio de Janeiro. Estdo incluidos novos
estabelecimentos, ora denominados Centros Especializados em Reabilitagdo (CER) nas

modalidades Fisica, Auditiva, Visual e Intelectual nos tipos I, Il e 1V, pactuados por Regido de
Salde em seus respectivos niveis de complexidade.
15. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a

distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condi¢do e os materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar.

16. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

I1 — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO
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1. A deficiéncia auditiva é o termo geral para perda completa ou parcial da
habilidade de ouvir de uma ou ambas as orelhas®. A perda auditiva neurossensorial (hipoacusia)
é causada por deterioracdo da funcdo da orelha interna ou do nervo vestibulococlear. Fatores
congeénitos ou hereditarios, trauma por barulho durante um periodo de tempo, envelhecimento,
doenca de Méniére e ototoxicidade podem causar perda da audi¢cdo neurossensorial. Infeccoes
sistémicas, como doenca de Paget do osso, doencas imunoldgicas, diabetes melito, meningite
bacteriana e trauma associam-se a esse tipo de perda auditiva?.

2. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

3. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administragdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos*.

4, As polineuropatias sdo definidas como doengas dos nervos periféricos maltiplos
simultaneamente. As polineuropatias frequentemente sdo caracterizadas por deficiéncias sensoriais
e motoras distais, simétricas e bilaterais, com um aumento gradual na gravidade distal. Os
processos patologicos que afetam os nervos periféricos e incluem degeneracdo do axénio, mielina
ou ambos. As varias formas de polineuropatia sdo classificadas pelo tipo do nervo afetado (ex.:
sensorial, motor ou autbnomo), distribuicdo da lesdo nervosa (ex.: distal, proximal), componente
nervoso, principalmente afetado, etiologia, ou padréo de heranga®.

5. A dor € conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragcdes nos padrdes de sono, apetite e

! Biblioteca Virtual em Satide. Descritores em Ciéncias da Sadde. Descrigdo de deficiéncia auditiva. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C09.218.458.341>. Acesso em: 19 jun. 2023.

2LEWIS, S. L. et al. Tratado de enfermagem médico-cirurgica. Avaliagdo e assisténcia dos problemas clinicos. Editora: Elsevier, v.1, 82
ed. Disponivel em: <
https://books.google.com.br/books?id=6cEEAQAAQBAJ&pg=PT1219&dg=perda+auditiva+neurossensorial&hl=pt-
BR&sa=X&redir_esc=y#v=onepage&q=perda%20auditiva%20neurossensorial&f=false>. Acesso em: 19 jun. 2023.

®SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 19 jun.
2023.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.

5 Biblioteca Virtual Em Salde - BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Polineuropatias. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=p
olineuropatias>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentrago, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais®.

6. A dor neuropética (DN) é uma dor que ocorre como uma consequéncia direta de
uma doenca ou lesdo que afete o sistema somatosensorial. A DN é uma sindrome dolorosa cronica
em que 0 mecanismo que gera a dor é encontrado em algum local das vias nociceptivas, sem
inicialmente estimular os nociceptores. A dor neuropatica pode ser projetada, isto é, pode ser
percebida em um territério da inervacdo de um nervo lesado devido a organiza¢do somatotdpica
cerebral. A DN habitualmente esta associada a sensagdes anormais espontaneas e fenémenos
sensoriais como parestesias e disestesias’.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é indicada para o tratamento do diabetes mellitus
em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinagdo com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acéo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes
com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinagdo com insulina rapida ou
ultrarrapida. FlexTouch® é um sistema de aplicacdo com seletor de dose preenchido com insulina.
Ele contém 300 unidades de insulina e proporciona doses de 1 a 80 unidades, em incrementos de 1
unidade®.

2. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um inicio de
acdo, um pico mais rapido e uma duracdo mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina
humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da
hiperglicemia®.

3. Hemifumarato de quetiapina 100mg (Quetros®) é um agente antipsicético
atipico. Em adultos, é indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante
no tratamento dos episédios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno
afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinag¢do com os estabilizadores
de humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno
afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos). Em adolescentes (13 a 17 anos) €
indicado para o tratamento da esquizofrenia. Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos) é indicado
como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania associados ao transtorno
afetivo bipolar'®.

4. 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 Tid6ctico pode melhorar a funcionalidade dos nervos periféricos, relacionada
com distUrbios sensoriais da polineuropatia diabética, que se manifestam através de parestesia,

® KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica em adultos. Rev. bras. Enferm. Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 19 jun.
2023.

" Garcia, J. B. S. Dor Neuropatica. Fasciculo 02. Sociedade Brasileira para o Estudo da Dor — SBED. Disponivel em: <
https://shed.org.br/wp-content/uploads/2019/01/fasc_dor_neuropatica.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.

8 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® Flextouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=117660029>. Acesso em: 19 jun. 2023.

® Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 19 jun. 2023.

10 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Quetros>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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como queimacgdo, dorméncia ou formigamento. E destinado ao tratamento dos sintomas da
polineuropatia diabética periférical®.

5. A Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) é um seletivo e potente inibidor competitivo
da HMG-CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3-metilglutaril
coenzima A para mevalonato, um precursor do colesterol. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia, € indicado para: reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides
elevados; aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia priméria (familiar
heterozig6tica e ndo familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e 1lb). Também diminui
ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndoHDL-
C/HDL-C, ApoB/ApoA-1 e aumenta ApoA-I nestas populagdes; tratamento da hipertrigliceridemia
isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V); redugdo do colesterol total e LDL-C em pacientes
com hipercolesterolemia familiar homozigo6tica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a
dieta e a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos
ndo forem suficientes; retardamento ou reducdo da progresséo da aterosclerose??.

6. Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esta é indicado para o tratamento da depressao; transtorno depressivo maior;
dor neuropética periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior (TDM); estados de dor cronica associados a dor lombar cronica; estados de dor
crbnica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos
e transtorno de ansiedade generalizada®®.

7. O Succinato de Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo, isto é,
bloqueia os receptores beta-1 em doses muito menores que as necessarias para bloguear 0s
receptores beta-2. Esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial: reducéo da presséo arterial,
da morbidade e do risco de mortalidade de origem cardiovascular e coronaria (incluindo morte
stbita); Angina do peito; Adjuvante na terapia da insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica, leve a
grave: aumento da sobrevida, reducdo da hospitalizagdo, melhora na fungdo ventricular esquerda,
melhora na classe funcional da New York Heart Association (NYHA) e melhora na qualidade de
vida; Alteracbes do ritmo cardiaco, incluindo especialmente taquicardia supraventricular;
Tratamento de manutencdo apos infarto do miocérdio; Alteragdes cardiacas funcionais com
palpitacdes; Profilaxia da enxaquecal.

8. Pregabalina (Lyrica®) ¢ um andlogo do neurotransmissor inibidor do sistema
nervoso central &cido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdo de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Estd indicado nos seguintes casos: dor neuropdtica em
adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundaria, em
adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®®.

9. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Estd indicado para o tratamento de: disturbio epiléptico, transtornos de ansiedade,

1 Bula do medicamento Acido Tiéctico 600mg (Thioctacid® 600 HR) por Merck S.A. Disponivel em:
<http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9263832013&pldAnex0=1851260> Acesso em: 19
jun. 2023.

12Byla do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ROSUCOR>. Acesso em: 19 jun. 2023.

13Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VELIJA>. Acesso em: 19 jun. 2023.

4Bula do medicamento Succinato de Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SELOZOK>. Acesso em: 19 jun. 2023.

15 Bula do medicamento Pregabalina (Lyrica®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351574117202117/?nomeProduto=Lyrica>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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transtornos do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

10. Saxagliptina + Dapagliflozina (Qtern™) € indicado em associa¢do a metformina
como adjuvante a dieta e ao exercicio fisico para melhorar o controle glicémico em adultos com
diabetes mellitus tipo 2, ou quando o tratamento com metformina em associagdo a um dos
componentes de QTERN (saxagliptina ou dapagliflozina) ndo proporcionam controle 2 glicémico
adequado, ou em pacientes adequadamente controlados com saxagliptina, dapagliflozina e
metformina administradas concomitantemente na mesma dose da associagdo, mas com
comprimidos separados’’.

11. Esomeprazol (Esomex®) é um inibidor especifico da bomba de prétons na célula
parietal. Estd indicado para o tratamento de: doencas acido-pépticas e alivio dos sintomas de azia,
regurgitacdo &cida e dor epigastrica; Doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE); esofagite de
refluxo erosiva; manutencéo para prevenir a recidiva de esofagite; sintomas da DRGE, Pacientes
que precisam de tratamento continuo com anti-inflamatorios nédo-esteroidais (AINE); ulcera
duodenal associada a bactéria Helicobacter pylori; erradicacdo da bactéria Helicobacter pylori em
associagdo com um tratamento antibacteriano adequado. Indicado também nas condigoes
patoldgicas hipersecretoras e na manutengdo da hemostasia e prevencdo de ressangramento de
Ulceras gastrica e duodenal apds tratamento com esomeprazol sédico intravenoso'®.

12. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem?*®2°,

13. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea?.

14. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.

16 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=rivotril>. Acesso em: 19 jun. 2023.

7 Bula do medicamento Saxagliptina + Dapagliflozina (Qtern™) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180273>. Acesso em: 19 jun. 2023.

18 Bula do medicamento Esomeprazol magnésico (Esio) por Eurofarma Laboratdrios SA. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp>. Acesso em: 19 jun. 2023.

BABE - Associagao Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 19 jun. 2023.

PBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol
VerdeMed. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351568775202161/?substancia=25722>. Acesso em: 19 jun.
2023.

2L BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Satide, 2014.
(Cadernos de Atencéo Basica, n. 39) (Nlcleo de Apoio a Salde da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIxNg== >. Acesso em: 19 jun. 2023.
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O leitor é escaneado sobre 0 sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisGes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes?,

15. Os aparelhos auditivos sdo dispositivos utilizaveis para amplificar o som que se
deseja para compensar a audicdo comprometida. Esses dispositivos genéricos incluem auxiliares
para a conducéo aérea e auxiliares para a conducéo 6ssea®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnostico de perda auditiva bilateral moderada
acentuada, diabetes mellitus tipo 1 com mdaltiplas complicagdes, polineuropatia, dor
neuropéatica (fls. 113, 154 a 159), solicitando o fornecimento de medicamentos Insulina
Degludeca (Tresiba® ), Insulina Lispro (Humalog ®), Hemifumarato de quetiapina 100mg
(Quetros®), Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®), Rosuvastatina Calcica 10mg (Rosucor®),
Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®), Succinato de Metoprolol 25mg (Selozok®),
Pregabalina 75mg (Lyrica®), Clonazepam 2mg (Rivotril®), Saxagliptina + dapagliflozina
(Qtern®), Esomeprazol 40mg (Esomex®), Canabidiol 20mg/mL, ao insumo Accu-Chek Active
50 Tiras e aos aparelhos Freestyle® Libre Sensor e aparelho auditivo Oticon More® 2 Minirite
(fls.05 e 102).

2. Inicialmente informa-se que de acordo com a bula registrada na Anvisa, 0
medicamento Saxagliptina + dapagliflozina (Qtern®), ndo é indicado para uso em pacientes com
diabetes tipo 1, quadro clinico do Autor, relatado em documento médico (fl.157).

3. Em relacdo aos medicamentos Hemifumarato de quetiapina 100mg (Quetros®),
Rosuvastatina Célcica 10mg (Rosucor®), Succinato de Metoprolol 25mg (Selozok®),
Esomeprazol 40mg (Esomex®) elucida-se que n&do ha nos documentos médicos acostados ao
processo, mencdo a patologia que justifigue o uso destes. Assim, recomenda-se ao _médico
assistente a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico completo do Requerente
para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito da indicacdo do
pleito em questao.

4. Quanto aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba® ), Insulina Lispro
(Humalog ®), Acido Tidctico 600mg (Thioctacid®), Cloridrato de Duloxetina 60mg (Velija®),
Pregabalina 75mg (Lyrica®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®) e os insumo e os aparelhos Accu-
Chek Active 50 Tiras e aos aparelhos Freestyle® Libre Sensor e aparelho auditivo Oticon
More® 2 Minirite estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - perda
auditiva bilateral moderada acentuada, diabetes mellitus tipo 1 com multiplas complicaces
(fls.113, 157 e 158).

5. Em relacdo ao pleito Canabidiol 20mg/mL., ap6s pesquisa aberta junto a literatura
cientifica, observou-se que de acordo com uma revisdo sistematica publicada em 2018, que avaliou
os estudos referentes ao uso do canabidiol para adultos com dor neuropética crénica, ndo ha

22 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 19 jun. 2023.

2 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide — DeCS. Descrigdo de aparelho auditivo. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=E07.305.906.500>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de cannabis em qualquer
condicdo com dor neuropética crénica*.

6. Uma revisdo sistematica recente de 2021, da Associacdo Internacional para o
Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “n3o apoia nem refuta as alegagdes de eficacia e
seguranca para canabindides, cannabis ou medicamentos & base de cannabis no manejo da dor” ¢
que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa”?®.

7. Ressalta-se que ndo foram encontrados outros estudos relevantes que abordasse o
tema. Considerando o exposto, conclui-se _gue ndo ha evidéncias cientificas robustas gue
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo da dor cronica.

8. No que se refere a disponibilizagdo no &mbito do SUS, destaca-se que:

¢ Hemifumarato de Quetiapina 100mg - é disponibilizada pela SES/RJ, através do
CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo e
transtorno afetivo bipolar tipo 1, condi¢es clinicas ndo descritas para o Autor. Entretanto,
acrescenta-se que devido a auséncia de informacdes sobre o quadro clinico completo que
justifique o uso desse medicamento ao Requerente (conforme descrito no item 1 dessa
conclusdo), ndo é possivel afirmar, se 0 Autor perfaz os critérios de inclusdo para o
recebimento do referido medicamento por vias administrativas.

e Acido Ti6ctico 600mg (Thioctacid®), Pregabalina 75mg (Lyrica®) Rosuvastatina
Caélcica 20mg (Rosucor®), Succinaso de Metoprolol 25mg (Selozok®), Cloridrato de
Duloxetina 30mg (Velija®), Saxagliptina + dapagliflozina (Qtern®), Esomeprazol 40mg
(Esomex®) e Canabidiol 20mg/mL néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o medicamento Clonazepam 2mg e ¢
padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo, conforme sua
REMUME. Dessa forma, a Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salide mais
préxima de sua residéncia a fim de receber as informagdes com relagdo ao fornecimento.

e O aparelho FreeStyle® Libre (cabo e adaptador) e seu sensor (aplicador e lenco) néo
integram nenhuma lista oficial de itens dispensados pelo SUS (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio
de Janeiro.

e O analogo de Insulina de acdo prolongada [grupo da insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®)] foi_incorporado ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1,
conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de mar¢o de 2019%. Os critérios para o
uso do medicamento estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

2 Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em:
19 jun. 2023.

% Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 19 jun. 2023.

% MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 19 de 27 de margo de 2019. Torna pblica a decisdo de incorporar insulina analoga de agio
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1, no mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwO0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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(PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1?7, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17,
de 12 de novembro de 2019. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de
03/2023, a Insulina de acdo prolongada ainda ndo integra nenhuma relagéo oficial de
dispensac¢do de medicamentos no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio
de Janeiro.

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de
novembro de 2019. O Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de acdo
répida, por meio da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
intermédio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento da insulina analoga de
acao rapida ofertada pelo SUS.

10. Assim, recomenda-se que a médica assistente avalie se o requerente se enquadra
nos critérios de acesso estabelecidos pelo protocolo clinico, e, estando o Autor dentro dos
critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja refratario ou intolerante ao uso de Insulina
Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a insulina padronizada insulina anéloga de
acdo rapida, devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Secretaria Municipal de Saude -
Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo; Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — 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.

11. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no dmbito
da Atencdo Basica, a insulina NPH em alternativa ao medicamento pleiteado Insulina Degludeca
(Tresiba®),

12. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados ndo ha mengdo ao uso da
insulina NPH. Portanto, solicita-se ao médico assistente que avalie a utilizacdo da insulina
padronizada NPH em alternativa a Insulina Degludeca (Tresiba®). E sendo o uso da insulina NPH
autorizada, a requerente deverd comparecer a unidade bésica de salde mais proxima a sua
residéncia para obter esclarecimentos sobre a disponibilizacdo destes itens.

13. Em alternatina aos pleitos Canabidiol 20mg/mL, Acido Tioctico 600mg
(Thioctacid®), Pregabalina 75mg (Lyrica®) a Cloridrato de Duloxetina 30mg (Velija®), sdo
disponibilizados pelo SUS para o tratamento da Dor Cronica®, na qual se enquadra a dor

27 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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neuropética (condicdo clinica que acomete o Autor), conforme 0s critérios estabelecidos pelo
Ministério da Saude no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crdnica
(Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012), os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e Clomipramina
25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg -
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde de S&o Gongalo no &mbito da Atengéo
Bésica, conforme previsto na REMUME deste municipio. Para ter acesso a um dos
medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica, a Autora devera se dirigir a
Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informagGes
guanto ao fornecimento desses.

e Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Para ter acesso a Gabapentina nas concentra¢es de 300mg ou 400mg, perfazendo a Autora
os critérios definidos no PCDT da dor crbnica, a Requerente devera efetuar cadastro no
CEAF, com documentos e no local informado no item 10 desta concluséo.

14, Assim, recomenda-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de uso
pelo Autor dos medicamentos preconizados pelo SUS para o tratamento da dor.

15. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da CONITEC, atualmente encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico para o
tratamento da Dor Croénica?.

16. No que tange ao aparelho auditivo, informa-se que 0 mesmo estd padronizado
no SUS, conforme previsto na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP), sob o nome de: aparelho de
amplificacdo sonora individual (AASI) externo de conducdo dssea convencional tipo A, aparelho
de amplificacdo sonora individual (AASI) externo de conducdo Ossea retroauricular tipo A,
aparelho de amplificacdo sonora individual (aasi) externo intra-auricular tipo a, sob os seguintes
codigos de procedimento: 07.01.03.001-1, 07.01.03.002-0, 07.01.03.003-8, considerando o
disposto na Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES).

17. Em se tratando de demanda otol6gica, cumpre informar que o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Saude Auditiva, pactuada por meio da Deliberagdo CIB-RJ N°
3632, de 21 de dezembro de 2015 (ANEXO 1).

18. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
estd organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacéo de Sistemas de Salde, Regulacéo
da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e o acesso da populagdo as agdes e aos
servicos de saude®.

19. Para ter acesso ao aparelho auditivo padronizado no SUS, sugere-se que o Autor se
dirija & unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia a fim de obter informacdes acerca
do encaminhamento via central de regulagdo para uma das unidades habilitadas na referida Rede de
Saude Auditiva do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO I).

2BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 19 jun. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Regulagio. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em 19 jun. 2023.
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20. A respeito da monitorizacdo da glicemia, segundo a Sociedade Brasileira de
Diabetes, para atingir o bom controle glicmico é necessario que os pacientes realizem avaliactes
periddicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é uma parte
fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar
(teste padronizado pelo SUS) ou pela monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados
dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, 0s
pacientes orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os
niveis de controle metabolico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia
Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisbes no manejo de hiper ou
hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo®.

21. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de margo de 2019,
gue aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagédo
no referido protocolo®.

22. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda ¢ uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda nédo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG32%,

23. Quanto ao aparelho FreeStyle® Libre sensor apesar de estar _indicado para o
manejo do quadro clinico do Requerente, 0 mesmo ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato de
ndo se configurar_item essencial no tratamento, pois 0 monitoramento da glicemia pode ser
realizado através da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

24, Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para o
quadro clinico do Autor e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

23.1. Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de o Autor utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras

30 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-
1.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.

32 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso: 19 jun. 2023.

3 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito aparelho FreeStyle® Libre e seu
sensor, sugere-se que o Autor compareca a Unidade Basica de Salilde mais préxima
de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

25. Salienta-se ainda que os medicamentos e insumos ora pleiteados possuem
registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O Canabidiol 20mg/mL
da empresa Prati Donaduzzi® foi_registrado na ANVISA como fitofarmaco produto de
Cannabis®.

26. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras
regentes e aparelhos auditivos. Assim, cabe dizer que Accu-Chek® Active e Oticon More® 2
Minirite correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual
institui normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatdrios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

217. Acrescenta-se que foi realizada consulta a plataforma da Secretaria Municipal de
Salde — Transparéncia do SISREG Ambulatorial, contudo nédo foi encontrado nenhuma solicitacédo

para o Autor.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de S0 Goncalo, do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Enfermeira Médico
COREN/RJ 321.417 CRM-RJ 52.83733-4
ID. 4.455.176-2 ID. 5035547-3
RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Assistente de Coordenacéo Farmacéutica
ID. 512.3948-5 CRF- RJ 10829
MAT. 3151705-5 ID. 652906-2

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

3 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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ANEXO |

REDE DE SAUDE AUDITIVA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Referéncias para Unidades de Média e Alta Complexidade (Del. CIB/RJ N° 3.632 de 22/12/2015)

Regido

Municipio

Média
Complexidade

Alta Complexidade

Metropolitana
|

Rio de Janeiro

CMS Belizario
Pena

CMR Oscar Clark, CENOM (Quintino Bocaiuva),
Policlinica Manoel Guilherme da Silveira Filho,
Policlinica Newton Bethlem, HUCFF- UFRJ

Mesquita,
Nil6polis,
Queimados,
Itaguali, Japeri,
Seropédica, D.

Inst. Audiologia
St. Catarina
(Duque de Caxias)

Inst. Audiologia St. Catarina (Dugue de Caxias)

Caxias
B.Roxo, N.
Iguacu, S.J. | SASE (Duque de . . . .
Meriti, Magé, D. Caxias) Inst. Audiologia St. Catarina (Duque de Caxias)
Caxias
S. Gongalo,
Tangua, Rio ABRAE (S.
Bonito, Silva Gongalo) ABRAE (8. Gongalo)
Metropolitana Jardim
1
Itaborai, Niteroi, ABRAE ABRAE (S. Gongalo)
Marica (S. Gongalo) '
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