Nota Técnica 543324

Data de conclusdo: 13/07/2026 14:39:45

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Jaboticabal/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara do Juizado Especial Civel e Criminal da Comarca de Jaboticabal

Tecnologia 543324

CID: F17 - Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de fumo
Diagndstico: Doenga do tabagismo
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): documentos médicos

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ACETATO DE ALFA TOCOFEROL + ACETATO DE TOCOFEROL +
ASCORBATO DE CALCIO + BIOTINA + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE
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PIRIDOXINA + COLECALCIFEROL + CALCIO + FOSFATO DE CALCIO DIBASICO +
FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + FUMARATO FERROSO + FOSFORO + MAGNESIO
+ MANGANES + MONONITRATO DE TIAMINA + NICOTINAMIDA + PALMITATO DE
RETINOL + PANTOTENATO DE CALCIO + RIBOFLAVINA + SULFATO DE COB

Via de administracao: adesivo

Posologia: vide prescricdo médica

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&ao informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
clinica do demandante? N&o informado

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME

Oncoldgico? Nao informado

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACETATO DE ALFA TOCOFEROL + ACETATO DE TOCOFEROL +
ASCORBATO DE CALCIO + BIOTINA + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + COLECALCIFEROL + CALCIO + FOSFATO DE CALCIO DIBASICO +
FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + FUMARATO FERROSO + FOSFORO + MAGNESIO
+ MANGANES + MONONITRATO DE TIAMINA + NICOTINAMIDA + PALMITATO DE
RETINOL + PANTOTENATO DE CALCIO + RIBOFLAVINA + SULFATO DE COB

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: x
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE ALFA TOCOFEROL + ACETATO DE TOCOFEROL +
ASCORBATO DE CALCIO + BIOTINA + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + COLECALCIFEROL + CALCIO + FOSFATO DE CALCIO DIBASICO +
FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + FUMARATO FERROSO + FOSFORO + MAGNESIO
+ MANGANES + MONONITRATO DE TIAMINA + NICOTINAMIDA + PALMITATO DE
RETINOL + PANTOTENATO DE CALCIO + RIBOFLAVINA + SULFATO DE COB

Laboratério: -

Marca Comercial: -
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Apresentacao: -
Preco de Féabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACETATO DE ALFA TOCOFEROL + ACETATO DE TOCOFEROL +
ASCORBATO DE CALCIO + BIOTINA + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + COLECALCIFEROL + CALCIO + FOSFATO DE CALCIO DIBASICO +
FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + FUMARATO FERROSO + FOSFORO + MAGNESIO
+ MANGANES + MONONITRATO DE TIAMINA + NICOTINAMIDA + PALMITATO DE
RETINOL + PANTOTENATO DE CALCIO + RIBOFLAVINA + SULFATO DE COB

Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE ALFA TOCOFEROL + ACETATO DE TOCOFEROL +
ASCORBATO DE CALCIO + BIOTINA + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + COLECALCIFEROL + CALCIO + FOSFATO DE CALCIO DIBASICO +
FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + FUMARATO FERROSO + FOSFORO + MAGNESIO
+ MANGANES + MONONITRATO DE TIAMINA + NICOTINAMIDA + PALMITATO DE
RETINOL + PANTOTENATO DE CALCIO + RIBOFLAVINA + SULFATO DE COB

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Sobre o Tabagismo:

O tabagismo é considerado uma doenca epidémica decorrente da dependéncia a nicotina e se
inclui na 102 CID10 no grupo de transtornos mentais e de comportamento devido ao uso de
substancias psicoativas. Além de ser uma doenca, € fator causal de aproximadamente 50
outras doencas incapacitantes e fatais. Segundo estimativas da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), o fumo é responsavel por 71% das mortes por cancer de pulméao, 42% das
doencas respiratorias cronicas e aproximadamente 10% das doencas cardiovasculares, além
de ser fator de risco para doencas transmissiveis, como a tuberculose.

A nicotina, substancia encontrada no tabaco, € classificada como psicoativa e atua estimulando
0 sistema nervoso central (sistema mesolimbico), que esta relacionado com a motivacao,
sexualidade, atencao, prazer e recompensa.

O diagndstico de dependéncia da nicotina € clinico e deve ser feito por meio de avaliacéo
procedida pelo profissional da salude que atende o usuario de tabaco, seguindo os critérios
diagnodsticos descritos acima. Nao sédo utilizados exames fisicos, laboratoriais ou de imagem
para este fim. O profissional da satde baseia-se no relato do paciente. Para avaliar o grau de
dependéncia a nicotina, pode ser usado o Teste de Fagerstrom.
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O INCA é o 6rgéo do Ministério da Saude responsavel pelo Programa Nacional de Controle do
Tabagismo (PNCT) e pela articulacdo da Rede de Tratamento do Tabagismo no SUS, em
parceria com Estados e Municipios e Distrito Federal. A Rede foi organizada, seguindo a l6gica
de descentralizacdo do SUS para que houvesse o gerenciamento regional do Programa tendo
como premissa a intersetorialidade e a integralidade das ag¢des. Atualmente, nos 26 estados da
Federacao e no Distrito Federal, as secretarias estaduais de Saude possuem coordenac¢des do
Programa de Controle do Tabagismo que, por sua vez, descentralizam as acdes para seus
respectivos municipios atuando de forma integrada.

Tratamento

Quando possivel, o paciente deve ser encaminhado a um programa abrangente de cessacao
do tabagismo, incorporando técnicas de mudanca de comportamento que se concentrem no
aprimoramento da motivacdo e confianca do paciente, educacao do paciente, intervencdes
farmacoldgicas e ndo farmacologicas. O fumante deve ser submetido a avaliacdo clinica no
momento da admissdo no programa. O objetivo é identificar alteragdes funcionais pulmonares,
existéncia de doencas relacionadas ao tabagismo (DRT), possiveis contraindicacbes e
interacdes medicamentosas durante o tratamento farmacologico da dependéncia. E neste
momento que também ¢é avaliado o perfil do fumante, seu grau de dependéncia a nicotina e
sua motivacéo para deixar de fumar.

A abordagem cognitivo-comportamental deve ser oferecida a todo fumante que deseja parar de
fumar e que venha a ser tratado em uma unidade de saude prestadora de servicos ao SUS,
cadastrada para realizar a abordagem e tratamento do fumante. Esta abordagem sera
realizada em sessdes periddicas, de preferéncia em grupo de apoio, podendo também ser
realizada individualmente. Ela consiste em fornecer informacdes sobre os riscos do tabagismo
e os beneficios de parar de fumar, e no estimulo ao autocontrole ou auto manejo para que o
individuo aprenda a escapar do ciclo da dependéncia e a tornar-se um agente de mudanca de
seu proprio comportamento.

O uso de medicamentos é um recurso adicional no tratamento do tabagismo quando a
abordagem comportamental € insuficiente pela presenca de elevado grau de dependéncia a
nicotina. Os farmacos com evidéncias de eficacia sdo classificados em nicotinicos e néo
nicotinicos. A terapia de reposi¢éo de nicotina (TRN) e a bupropiona sédo consideradas de 12
linha, enquanto a nortriptilina e a clonidina sdo os farmacos de 22 linha no tratamento.

No momento, os medicamentos considerados como 12 linha no tratamento da dependéncia a
nicotina, e utilizados no Brasil sdo: Terapia de Reposicdo de Nicotina (TRN), através do
adesivo transdérmicos, goma de mascar e pastilha, e o Cloridrato de Bupropiona. A escolha de
um dos medicamentos dependera da avaliacdo individual do paciente. Ndo havendo
contraindicacdes clinicas, o medicamento é escolhido de acordo com a posologia e facilidade
de administracdo, em comum acordo com o paciente. Os esquemas terapéuticos podem ser
utilizados isoladamente ou em combinacdo. O apoio medicamentoso, quando indicado, segue
posologia, de acordo com o medicamento escolhido.

A terapia de reposicdo de nicotina (TRN) é amplamente estudada e considerada uma
abordagem eficaz para ajudar fumantes a cessar o tabagismo. As evidéncias cientificas
indicam que a TRN, que inclui adesivos, gomas, pastilhas e inaladores, aumenta
significativamente as chances de parar de fumar quando comparada ao placebo.

O tratamento com Terapia de Reposicdo de Nicotina (TRN) pode combinar forma lenta
(adesivo) e rapida (goma ou pastilha) de liberacéo de nicotina, sendo o tratamento preferencial
por sua maior eficacia.

Podem ser oferecidas como opc¢des terapéuticas a TRN combinada: bupropiona isolada, TRN
isolada (adesivo, goma ou pastilha) ou bupropiona associada a uma TRN isolada.
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Em casos de pacientes com contraindicacdo ao uso de TRN, ou paciente com transtornos
psiquiatricos como depressdo e esquizofrenia, a indicacdo de bupropiona deve ser
considerada, sendo para isso, necessaria a avaliacdo por profissional médico,
preferencialmente um especialista em satude mental.

Em casos de falha terapéutica, o novo tratamento deve ser definido considerando os motivos
da falha, como, por exemplo, eventos adversos da terapia ou dificuldade de adesdo ao(s)
medicamento(s). As possibilidades de tratamento medicamentoso devem sempre ser
precedidas pela avaliacdo individual e cuidadosa do paciente, pois somente mediante o
conhecimento das caracteristicas de seu quadro clinico e da dependéncia a nicotina sera
possivel ao profissional da saude a escolha do farmaco que potencializara as chances de
cessacdo do tabagismo pelo paciente ou da contraindicacdo ao uso do farmaco selecionado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Atuar como tratamento adjuvante na
interrupgéo do tabagismo.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE ALFA TOCOFEROL + ACETATO DE TOCOFEROL +
ASCORBATO DE CALCIO + BIOTINA + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + COLECALCIFEROL + CALCIO + FOSFATO DE CALCIO DIBASICO +
FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + FUMARATO FERROSO + FOSFORO + MAGNESIO
+ MANGANES + MONONITRATO DE TIAMINA + NICOTINAMIDA + PALMITATO DE
RETINOL + PANTOTENATO DE CALCIO + RIBOFLAVINA + SULFATO DE COB

Concluséao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas indicam que a TRN, que inclui adesivos, gomas, pastilhas
e inaladores, aumenta significativamente as chances de parar de fumar quando comparada ao
placebo. Ha evidéncias de que, independentemente do farmaco anteriormente utilizado, ele
continua apresentando eficacia superior ao placebo, em um novo tratamento.

A medicacao pleiteada consta da RENAME e deve estar disponivel na rede publica para o
tratamento da condicdo em questdo (dependéncia de nicotina), sendo disponibilizada pelo
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf).

O tratamento do tabagismo pode ser realizado em qualquer nivel de atencdo do SUS.
Ressalta- se que, por sua capilaridade, a rede de Atencdo Primaria a Saude (APS) permite um
maior alcance territorial e, por conseguinte, populacional. Devem ser observados os critérios de
inclusdo e excluséo de doentes neste Protocolo, a duracdo e a monitorizagdo do tratamento,
bem como para a verificacdo periddica das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas
e da adequacao de uso e do acompanhamento pés-tratamento.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacg@es referentes aos registros
de estoque, distribuicdo, dispensacdo e administragdo do medicamento e encaminhar estas
informacdes ao Ministério da Saude via Base Nacional de Dados de Acdes e Servicos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saltde (BNAFAR), conforme as
normativas vigentes.

Ha evidéncias cientificas? Nao se aplica

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo

Referéncias bibliogréficas:

e Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
Tabagismo. Brasilia: Ministério da  Saude, 2022. Disponivel em:
file:///C:/Users/crfospv/Downloads/Protocolo%20CI1%C3%ADnico%20e%20Diretrizes%?2
O0Terap%C3%AAuticas%20(PCDT)%20para%200%20tabagismo.pdf

* RENAME 2024. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NatJus/SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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