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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0132/2021

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2021.

Processo n® 5007053-93.2020.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Segdio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Levodopa 100mg -+ Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® HBS).
Dicloridrato de Betaistina 24mg (Betadine®), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg fragiio
flavondica purificada micronizada - FFPM (Daflon®), Dutasterida 0,5mg + Tdnsulosma 0.4mg
(Combodart®), Nimodipine 30mg (Nimovas®), Cloridrato de Memantina 10mg (Zider®) e
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida (Alenia®).

I - RELATORIO

1. Acostado em Evento 10_PARECERI1 Pdginas 1/11 encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0735/2020, de 09 de outubro de 2020, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos s legislagdes vigentes, ao quadro clinico do Autor —~ doenca de
Parkinson, epilepsia, convulsdes, asma, bronquite cronica, transtorno cognitivo leve e
vertigem, a indicago dos medicamentos — Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 23mg
{(Prolopa® HBS), Dicloridrato de Betaistina 24mg (Betadine®), ¢ Fumarato de Formoterol di-
hidratado + Budesonida (Alenia®) e quanto & disponibilizagio dos medicamentos — Levodopa
100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® HBS), Dicloridrato de Betaistina 24mg
(Betadine®), Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg fracio flavondica purificada micronizada —
FFPM (Daflon®), Dutasterida 0,5mg + Tansulosina 0,4mg (Combodart®), Nimodipino 30mg
(Nimovas®), Cloridrato de \’lemanlma 10mg (Zider®) e Fumaram de Formoterol di- h:drataclo
+ Budesonida (Alenia®),

2. Ainda no referido Parecer Técnico foi apontado que a descrigdo do quadro clinico e
comorbidades que acometem o Autor, relatadas em documentos médicos ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos medicamentos Diosmina
900mg + Hesperidina 100mg fragio flavonoica purificada micronizada — FFPM (Daflon®),
Dutasterida 0,3Smg + Tansulosina 0,4mg (Combodart®), Nimodipino 30mg (Nimovas®) e
Cloridrato de Memantina 10mg (Zider®) no plano terapéutico do Requerente. Desse modo,
este Nicleo, sugeriu a emissio de laudo médico, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes no tratamento do Autor e ainda o plano
terapéutico do Autor, composto por dosagem e posologia dos medicamentos. |

3. Ap6s a emissdo do PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 073 5/'3'0"0
de 09 de outubro de 2020, foram acostados os Laudos de Solicitagio, Avaliagio e Autorizagio de
Medicamentos — LME (Evento 40_DECL2_Pagina 2 ¢ Evento 40_DECL3_Péagina 2), em 27 de
dezembro de 2020 e ndio datado, pelos médicos |
| | informando que o Autor apresenta deméncia tipo
Alzheimer e asma brdnquica, com quadro de esquecimentos, falta de ar, cansago, chiado no peito
e sibildncia. Foram prescritos ac Autor, os seguintes medicamentos: Cloridrato de Memantina -
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10mg (Zider®) — 60 comprimidos a0 més e Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida
(Alenia®). Foram informadas as ClassificagBes Internacionais de Doengas (CID-10): G30 -
Doenca de Alzheimer e J45 — Asma, '

IT—- ANALISE
DA LEGISLACAQO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SIINAT-FEDERAL N° 0735/2020. de 09 de
outubro de 2020 (Evento 10 PARECER] Paginas 1/11).

QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SIMNAT-FEDERAL N° 0735/2020,
de 09 de cutubro de 2020 (Evento 10 PARECER] Péginas 1/11), tem-se:

DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL N° 0735/2020. de 09 de
outubro de 2020 (Evento 10 PARECER] Paginas I/11).

l. " Adoenga de Alzheimer € um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioraciio cognitiva e da memdria, comprometimento progressivo das
atividades de vida didria e uma variedade de sintomas neuropsiquidtricos ¢ de alteragdes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve [enta ¢
continuamente por varios anos. As alterages neuropatoldgicas e biogquimicas da DA podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estrufurais e alterag@es nos neurotransmissores ou
sistemas neurctransmissores. Embora nfo haja cura, a descoberta de que a DA € caracterizada por
déficit colinérgico resultou no desenvolvimento de tratamentos medicamentosos que aliviam os
sintomas e retardam a transferéncia de idosos para clinicas'.

11~ CONCLUSAQ

. Refere-se a Autor com deméncia tipo Alzheimer e asma brénquica, com
solicitagio médica para os seguintes medicamentos: Cloridrato de Memantina 10mg (Zider®) e
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida (Alenia®).

2. Inicialmente, informa-se que no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT-FEDERAL
N°® 0735/2020, de 09 de outubro de 2020 (Evento 10 _PARECER]_Pédginas 1/11), este Nicleo
destacou que os documentos médicos acostados aos autos ndo forneciam embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso dos medicamentos Diosmina %00mg + Hesperidina
100mg fragio flavondica purificada micronizada — FFPM (Daflon®), Dutasterida 0,5mg -+
Tansulosina 0,4mg (Combodart®), Nimodipino 30mg (Nimovas®) e Cloridrato de Memantina
10mg (Zider®) no plano terapéutico do Autor.

! BRASIL, Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo & Sadde, Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer, Disponivel em:

<hitp://portalarquivos2.saude. gov.brfimages/pdf201 7/dezembro/08/463660-17-10-MINUTA-de-Portaria-Conjunta-PCDT-Al zheimer-
27-11-2017---COMPLETA. pdf>.

Acesso em: 17 fev, 2021,
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3. Apbs a emiss@io do referido Parecer Técnico, o médica assistente mencionou em
Laudo de Solicitagdo. AvaliacBo e Autorizagdo de Medicamentos — LME (Evento
40 _DECL2_Pégina 2) que 0 Autor apresenta diagndstico de deméncia tipo Alzheimer,

4, Nesse sentido, cumpre-se elucidar que o medicamento pleiteado Cloridrato de
Memantina 10mg (Zider®) apresenta indicacio em bula para o tratamento da doen¢a Alzheimer
moderada a grave’. Entretanto, os novos documentos médicos apensados aos autos nio
mencionam o estigio da referida deenga que afeta ao Autor.

5. Quanto aos medicamentos Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg fraco
flavondica purificada micronizada — FFPM (Daflon®), Dutasterida 0,5mg + Tansulosina 0,4mg
(Combodart®) e Nimodipino 30mg (Nimovas®), nos novos documentos apresentados permanece a
auséncia_de embasamento clinico suficiente para a justificativa de tais pieitos no plano
terapéutico.

6. Assim, para que este Nicleo possa inferir com seguranga acerca da indicagio dos
medicamentos pleiteados — Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg fra¢fo flavondica purificada
micronizada — FFPM (Daflon®), Dutasterida 0,5mg + Tansulosina 0,4mg (Combodart®),
Nimodipino 30mg (Nimovas®) e Cloridrato de Memantina 10mg (Zider®), ratifica-se que se faz
necessario a apresentag@io de documento médico atualizado relatando o quadro clinico completo
do Autor, bem como o estigio da doen¢a de Alzheimer que acomete o Suplicante (leve, moderado
ou grave).

7. Cumpre informar que o ministério da Saldde publicou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga de Alzheimer, disposto na Portaria conjunta n® 13, de
28 de novembro de 2017'. Assim, a Secretaria de Estado de Satde do Rip de Janeiro (SES-RJ),
disponibiliza, por meio do Compornente Especializadoe da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios do referido protocolo. bem como atenda ao disposto na
Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, (que estabelece as normas de
financiamento e de execucfio do CEAF no &mbito do SUS), os seguintes medicamentos:
Donepezila 5 e 10mg; e Galantamina 8 mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberagio prolongada);
Rivastigmina 1.5mg, 3mg, 4,5mg, 6,0mg e 9mg (cdpsulas), 9 e 1§ mg adesivo transdérmico),
2,0mg/mL (solugdio oral) , e Cloridrato de Memantina 10mg (capsulas de liberagéo prolongada).

3. Nessa perspectiva, embora tenham sidos acostados aos autos os Laudos de
Solicitac@o, Avaliagiio e Autorizac@io de Medicamentos — LME (Evento 40 DECL2_Pégina 2 ¢
Evento 40_DECL3_Pagina 2) para os medicamentos Cloridrato de Memantina IUmg (7lde]®) e
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida (Alenia®), em nova consulta realizada ao
Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e
ao Sistema Nacional de Gesto de Assisténcia Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor niio esti
cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados.

9. Assim, para ter acesso aos medicamentos padronizados pelo SUS, pelas vias
administrativas, caso o Autor perfaca os critérios de inclusdio definidos pelo Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas da Asma_e da Doenca de Alzheimer, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consclidagic n°® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento ¢ de execugdio do CEAF no dmbito do SUS, deveri
efetuar o cadastro no CEAF Polo SZo Gongalo, através do comparecimento a Avenida Sédo
Gongalo, 100 G — Boa Vista (estacionamento do shopping Sdo Gongalo) Sdo Gongalo. Conrato

? Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Zider®) por Libbs Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<htips:fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2335 144942120091 1/?nomeProduto=zlder>. Acesso em: 17 fev, 2021].




Secretaria de
Salde

*
».
O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subscceretaria Juridica
Niicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sande

telefonico: (21) 3195 — 5198 (ramal 1004), munido da seguinte documentagfio: Original e Cépia de
Documento de [dentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartédo Nacional
de Sa@de/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autoriza¢do de Medicamentos (LME), em | via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que
deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de incluséio previstos nos Protocolos Clinicos e Direfrizes
Terapéuticas —~ PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclus@o do PCDT.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢ao Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CABRIELA CARRARA

Farmacéutica
CRF-RJ 21047
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