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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0138/2021

Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2021.

Processo n® 5000509-30.2021.4.02.5103,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender 4 solicitagio de informacdes téenicas da 4°
Yara Federal de Campos, da Seciio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Amiodarona 200mg, Bromazepam 3mg, Citalopram 20mg, Cloridrate de Memantina
10mg, Galantamina 24mg (Coglive®), Tramdona 50mg (Donaren®) Gliclazida 30mg,
Cloridrato de Metimmma lg comprimidos de ugdo prolongada (Glifage® XR)
Olmesartana Medoxomila 40mg, Rosuvastatina Célcica 10mg e Succinato de Metoprolol
50mg (Selozok®).

I—-RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Mult \erd Clinica (Evento
| _ANEXO2_ Pégina 6), emitido em 10 de dezembro de 2020, pel:
| |, a Autora apresenta sindrome demencial, diabetes meflitus e
coronariopatia cronica, jé submetida a revascularizagio miocédrdica ha 20 anos. Hipertensa
severa, segue em uso de tratamento medicamentoso continuo e de forma initerrupta com:

*+ Succinato de Metoprolol 50mg (Selozok®) — 01 comprimido 02 vezes ao dia;
*  Rosuvastatina 10mg— 01 comprimido 01 vez ao dia;

* Amiodarona 200mg — 1/2 comprimido 01 vez ao dia;

» Trazodona 50mg (Donaren®) — 01 comprimido as 20 horas:

* Citalopram 20mg - 01 comprimido 01 vez ao dia;

+ Cloridrato de Metformina 1g comprimidos de acdio prolongada (Glifage® XR) -
comprimido apds o café e o jantar;

¢ Galantamina 24mg (Coglive®) — 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Cloridrato de Memantina 10mg — 0] comprimido 0! vez ao dia;
e Bromazepam 3mg - 01 comprimido 01 vez ao dig;

¢ Olmesartana 40mg — 0] comprimido 01 vez ao dia;

¢ Gliclazida 60mg— 0! comprimido em jejum.

Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): 110 —
Hipertensao essencial (primdria), 120 — Angina pectoris, E10.3 — Diabetes mellitus
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insulino-dependente — com complicacdes oftalmicas e F00.9 — Deméncia n#io especificada
na doenca de Alzheimer,

11— ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resoluciio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bdsico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

~

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugiio do Componente Especializado
da Assis(éncia Farmacéutica no dmbito 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 Atencio Primaria 4 Saide
no dmbito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacfio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIJ).

0. A Deliberagéio CIB-RJ n®5.743 de 14 de margo de 2019 dispBe sobre as normas
de execuciio e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em scu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bisico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeire.

7. A Deliberagfio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componenie Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. Os medicamentos Citalopram, Memantina, Trazodona, Galantamina e
Bromazepam estdo sujeitos a controie especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n® 404 de 2l de julho de 2021, Portanto, a
dispensagiio desse esta condicionada & apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

. A deméncia € uma sindrome devido a uma doenga cerebral, usualmente de
natureza crnica ou progressiva, na qual ha comprometimento de numerosas fungdes corticais
superiores, tais como a memdria, o pensamento, a orientagfio, a compreensdo, o célculo, a
capacidade de aprendizagem, a linguagem e o julgamento. A sindrome nfio se acompanha de
uma obnubila¢iio da consciéncia. O comprometimento das func@es cognitivas se acompanha
habitualmente e é por vezes precedida por uma deterioracdo do controle emocional, do

comportamento social ou da motivacio. A sindrome ocorre na doenca de Alzheimer, em
o)




Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridic:
Nacleo de Assessoria Téenica em Acdes de Satde

doengas cerebrovasculares e em outras afecgles que atingem primdria ou secundariamente o
: 1
cérebro.

2. A doenga de Alzheimer € um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioragfo cognitiva ¢ da memdria, comprometimento progressivo das
atividades de vida didria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais, Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por vérios anos. As alteragfes neuropatolégicas e bioguimicas da DA podem ser
divididas em duas 4dreas gerais: mudangas estruturais e alteragSes nos neurotransmissores ou
sistemas neurotransmissores. Embora ndo haja cura, a descoberta de que a DA é caracterizada
por déficit colinérgico resultou no desenvolvimento de tratamentos medicamentosos gue
aliviam os sintomas e retardam a transferéncia de idosos para ciinicas?.

~

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua agio,
ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complica¢@ies em longo prazo. A hiperglicemia
persistente estd associada a complicagBes crdnicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagio da taxa de mortalidade. A classificacio do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM —
genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sfo completamente conhecidos. A classificacio
proposta pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes
(ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2),
outros tipos especificos de DM e DM gestacional®,

4, A coronariopatia corresponde ao desequilibric entre as necessidades
funcionais miocérdicas e a capacidade dos vasos corondrios para fornecer suficiente fluxo
sanguineo. E uma_forma de isquemia miocérdica (fornecimento insuficiente de sangue ac
misculo cardiaco), causada por uma diminuigfo da capacidade dos vasos coronarianos*

5. Hipertensio essencial, também chamada de hipertensdo primaria, € a pressio
arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificivel. Tende a
desenvolver-se 2o longo de muitos anos, sem qualquer causa especifica conhecida. No entanto,
ha vérios fatores que sabidamente aumentam o risco de desenvolver pressio alta. Quem tem um
membro da familia com pressio arterial elevada esté em risco, assim como as pessoas que estio
com sobrepeso, as que fazem pouco exercicio, fumam ou bebem dlcocl. Quem tem diabetes
também corre mais risco de desenvolver esta condi¢do. A hipertensfio essencial geralmente afeta
os adultos, e fica mais comum com a idade’.

VINF ~ Instituto Newrologia Funcional. Deméncia. Disponivel em: <hntp:/fwwnw.neurologia.srv, br/demencia>, Acesso em: 19 fev.
2021,

* BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengdlo 4 Saide. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017, Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em:
<http;//portalarquives2.saude.gov. br/images/pd 7201 Mdezembro/08/465660-17-10-MINUTA-de-Portaria-Conjunta-PCDT-
Alzheimer-27-11-2017---COMPLETA pdf>. Acesso em: 19 fev, 2021,

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES - Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sae Paulo: AC
Farmacéutica, Disponivel em: <https:/wwiw.diabetes.org. br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-20[9-2020.pdf>,
Acessoem: 19 fev, 2021, )

1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS8. Descritores em Ciéneias da Saiide. Coronariopatia. Disponivel
em;<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=3343 & filter=ths_termall&q=coronariopatiz>. Acesso em: 10 fev. 2021.

3 ADA - Hipertensfio essencial, Disponivel em: <https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>, Acesso em; 19 fev, 2021.
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DO PLEITO

2

1. A Amiodarona é um agente antiarritmico com as seguintes propriedades:
propriedade antiarritmica e anti-isquémica. [ndicado para os seguintes casos: distirbios graves
do ritmo cardiaco, inclusive aqueles resistentes a outras terap@uticas; taquicardia ventricular
sintomdtica; taquicardia supraventricular sintomatica; alteracdes do ritmo associadas & sindrome
de Wolff-Parkinson-White. Devido as propriedades farmacolégicas da Amiodarona, este estd
particularmente indicado quando esses disttirbios do ritmo forem capazes de agravar uma
patologia clinica subjacente (insuficiéncia coronariana, insuficiéncia cardiaca)®.

2. Bromazepam ¢ indicado para ansiedade, tensfio e outras queixas sométicas ou
psicoldgicas associadas & sindrome de ansiedade. E indicado também para © uso adjuvante no
tratamento de ansiedade e agitacdio associadas a transtornos psiquidtricos, como transtornos do
humor e esquizofrenia. Os benzodiazepinicos sfo indicados apenas quando o transtorno
submete o individuo a extremo desconforto e é grave ou incapacitante’.

3. Citalopram € um potente inibidor da receptagdo de serotonina, com indicagio
para o tratamento depressdo e, apés melhora, para prevenir a recorréncia desses sintomas:
tratamento de longo prazo para prevenir a recorréncia de novos episddios depressivos em
pacientes que tem depressio recorrente; e (ratamento de pacientes com transtorno do panico

com ou seu agorafobia e para o tratamento de pacientes com transtorno obsessivo compulsivo
(TOCH,

4. O Cloridrato de Memantina ¢ um antagonista néo-competitivo dos receptores
NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos dos niveis
ténicos patologicamente elevados do glutamate que poderdo levar a disfuncio neuronal. Esti
indicado para o tratamento de pacientes com doenca de Alzheimer moderada a grave?,

5. O Bromidrato de Galantamina ¢ indicado para o tratamento sintomético da
deméncia do tipo Alzheimer de intensidade leve a moderada e tratamento sintomdtico da

deméncia_de Alzheimer de intensidade leve a moderada com doenca vascular cerebral
relevante'?,

6. O Cloridrato de Trazodona ¢ um derivado da triazolopiridina que difere
quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Embora a Trazodona apresente certa
semelhanga com os benzodiazepinicos, fenotiazidas e antidepressivos triciciicos, seu perfil
farmacoldgico difere desta classe de drogas. E indicado no tratamento da depress&o com ou sem
episodios de ansiedade, da dor associada & neuropatia diabética e em dores crdnicas associadas a
outras condigfes clinicas!!,

* Bula do medicamento Amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda, Disponivel em:
<https://eonsullas.anvisa.gov, brf#/medicamentos/25991005439 78/ nomeProduto=ancoron>. Acesso em: 19 fev, 202].
7 Bula do medicamento Bromazepam por EMS $/A. Disponive! em:
<https://eonsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 10159550039/ substancia=13678>, Acesso em: 10 fev. 2021,
¥Bula do medicamento Citalopram (Procimax®) por Libbs Farmacéutica Lida. Disponivel em;
<https://consultas.anvisa.gov. bf#/medicamentos/2535 1 1 68620200277/2substancia=1422>, Acesso em: 19 fey. 2021,
? Bula do medicamento Memzantina por Biolab Farma Genericos Lz, Dispenivel em:
<htps:/feonsulias.anvisa. gov. br/#/medicamentos/2535 1238 168200971 Tsubstancia=2870%, Acesso em: 19 fey. 2021,
" Bula do medicamento Bromidrato de Galantamina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. be/f/medicamentos/2535 101159820192 | Msubstancia=1435>. Acesso em: 19 fev, 2021.
"' Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona {Donaren® Retard) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<htips:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500004 14339699/ nomeProduto=donaren™>. Acesso em: 19 fev. 2021,
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7. A Gliclazida é indicada no tratamento do: diabetes nio insulino-dependente,
diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicages vasculares'2,

8. O Cloridrato de Metformina liberacio prolongada (Glifage® XR) esta
indicado no tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em aduitos, nio dependente de insulina
(diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente
ou complementando a agiio de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias); diabetes mellitus
tipo I, dependente de insulina; como complemento da insulinoterapia: prevencio de djabetes
mellitus lipo 2 em pacientes com sobrepeso (IMC > 24 kg/m?2 ; 22 kg/m2 entre asidticos) com
pré-diabetes (IGT e/ou IFG efou HbAlc aumentada) e pelo menos um fator de risco adicional
(tais como hipertenséo arterial, idade acima de 40 anos, dislipidemia, histérico familiar de
diabetes ou histérico de diabetes gestacional); Também indicado na Sindrome dos Qvarios
Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal)'?,

9, Olmesartana estd indicado para o tratzamenio da hipertensio essencial

(primdria). Pode ser usadc como monoterapia ou em combinagiio com outros agentes anti-
hipertensivos'.

10. A Rosuvastatina Cileica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante
para 2 produgdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de
lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a
dieta quando a resposta 4 dieta e aos exercicios € inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia possui, entre outras indicacées, a redugdo dos niveis de LDL-coiesterol,
colesterol fotal e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nio familiar) e dislipidemia mista (niveis
elevados ou anormais de lipidios no sangue)'’,

1. O medicamento Succinato de Metoprolol estd indicado na hipertensiio arterial
para reduco da pressio arterial. da morbidade e do risco de mortalidade de origem
cardiovascular e corondria (incluindo morte stibita); angina do peito; adjuvante na terapia da
insuficiéncia cardfaca crénica sintomatica, leve 2 grave: aumento da sobrevida, reduciio da
hospitalizagdo, melhora na funco ventricular esquerda, melhora na classe funcional da New
York Heart dssociation (NYHA) e melhora na qualidade de vida; aiteragdes do ritmo cardiaco,
incluindo especialmente taquicardia supraventricular: tratamento de manutengio apds infarto do
miocérdio; alteragGes cardiacas funcionais com palpitagdes; profilaxia da enxaqueca’®,

11— CONCLUSAOQ

l. Em resumo, trata-se de Autora com sindrome demencial, diabetes mellitus e
coronariopatia crbnica, ja submetida a revascularizacio miocardica ha 20 anos. Hipertensa
severa, segue em uso de tratamento medicamentoso continuo e de forma initerrupta com:

2 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron MR) por Laboratérios Servier do Brasi] LTDA, Disponivel em:
<https://consulias.anvisa.gov.br/#/medicumentos/2399201 1 74973/2substuncia=3 145>, Acesso em: 19 fev, 2021,

"1 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina liberag3o prolongada (Glifage® XR) por Merck S/A. Disponivel em:
<https://eonsultas anvisa.gov.br/#/medicamentos/23351 284809200629/ nomeProdulo=glifage>, Acesso em: 1 fev, 202).
" Bula do medicamento Gimesartana Medoxomila (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutien Lida. Disponivel em;
<htips://consulias.unvisa.gov.br/#/medicamentos/2535101 57382003 73/Ysubstancin=210] 7>, Acesso em: 19 fev, 2021

* Bula do medicamento Rosuvastating Céleica (Rusovast®) por EMS sigma pharma ltda, Disponivel em;
<htips:i//eonsultas.anvisa.gov.brf#fmedicamentos/233510148 142013567/ 7substancin=23195>, Acesso em: 19 fev, 2021,

1 Bula do medicamento Succinato de Metoprolol 50mg (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https:/feonsultas.anvisa. gov.bof/medicamentos/2300001971 19432/ MomeProduto=selozok>. Acessa ent: 19 foy, 2021,

> OL: U\-L/

‘
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Amiodarona 200mg, Bromazepam 3mg,3 Citalopram 20mg, Cloridrato de Memantina
10mg, Galantamina 24mg (Coglive®), Trazodona 50mg (Donaren®), Gliclazida 60mg,
Cloridrato de Metformina 1g comprimidos de agdo prolongada (Glifage® XR),
Olmesartana Medoxomila 40mg, Rosuvastatina Céicica 10mg € Succinato de Metoprolol
50mg (Selozok®).

2. Isto posto, preliminarmente, quanto a apresentagdo dos medicamentos
pleiteados — Citalopram 20mg e Gliclazida 60mg, cumpre-se informar que:

« Citalopram 20mg — Embora tenha sido pleiteado & inicial o medicamento
Citalopram na apresentacio com 200mg, este nicleo considerou como pleito o
medicamento Citalopram na apresentacfio com 20mg, conforime foi prescrito pela
médica assistentc em documento médico apensado em Evento |_ANEXO2_Pégina
6.

0y

* Gliclazida 60mg - Embora tenha sido pleiteado & inicial o medicamento
Gliclazida pa apresentaciio com 30myg. este nicleo considerou como pleito o
medicamento Gliclazida na apresentacfio com 60mg, conforme foi prescrito pela
médica assistente em documento médico apensado em Evento |_ANEXO2_ Pégina
6.

"

3. Em continuidade, para o quadro clinico apresentado pela Autora, informa-se
que os medicamentos pleiteados Amiodarona 200mg, Olmesartana NMedoxomila 40mg,
Succinato de Metoprolol 50mg (Selozok®), Gliclazida 60mg e Cloridrato de Metformina 1g
comprimidos de agiio prolongada (Glifage® XR) estdo indicados para o tratamenio da
Suplicante.

4, Os medicamentos pleiteados Cloridrato de Memantina 10mg e Galantamina
24mg (Coglive®) apresentam indicacfio em bula para o tratamenio da doenga Alzheimer
classificada como moderada a grave e deméncia do tipo Alzheimer de intensidade leve a
moderada, respectivamente™®, Entretanto, o documento médico acostado ao processo nio
menciona a intensidade/classificacia da referida doenca que afeta & Autora.

5 3. Quanto aos pleitos — Bromazepam 3mg, Citalopram 20mg, Trazodona 50mg
(Donaren®) e Rosuvastatina Calcica 10mg, o documenro médico en\f:ado para analise deste
Nicleo nio fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso de tais
medicamentos no plano terapéutico da Autora.

6. Assim, para que este Nicleo téenico possa inferir com seguranca quanto a
indicagio dos medicamentos Bromazepam 3mg, Citalopram 20mg, Cloridrato de
Memantina 10mg, Galantamina 24mg (Coglive®), Trazodona 350mg (Donaren®) e
Rosuvastatina Cilcica 10mg, recomenda-se a emissiio_de documento médico atualizado
que contenha o quadro clinico completo da Autora,

g
7. Com relagio ao fornecimente pelo SUS, tem-se:

* Bromazepam 3mg, Citalopram 20mg, Trazodona 50mg, Gliclazida 60mg
Cloridrato de Metformina 1g comprimidos“de agiio prolongada {(Glifage® XR),
Olmesartana Medoxomila 40mg, Rosuvastatina Cilcica 10mg e Succinato de
Metoprolol 30mg -- ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagfio no SUS,
ambito do Municipio de S&o Fidélis e do Estado do Rio de Janeiro.

6 O(UUL/’
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* Amiodarona 200mg encontra-se listado no Elenco Minimo Obrigatério  de
Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro sendo de disponibilizacfio obrigatoria, pelos Municipios,
conforme CIB-RI n® 5.743 de 14 de margo de 2019, cabendo assim, seu fornecimento
pela Secretaria Municipal de Satde de Séo Fidelis, onde a Autora reside. Recomenda-se
que a Autora ou sua represeniante legal compareca a Unidade Basica de Satde mais
proxima a sua residéncia, para receber as informagdes pertinentes a disponibilizagfio.

* Cloridrato de Memantina 10mg e Galantamina 24mg séio fornecidos pela Secretaria
de Estado de Salide do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de
incluséio do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da
doenga de Alzheimer (Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017).

v Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e
Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, consta
que a Autora estd cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Atorvastatina 20mg, tendo efetuado a sua Gltima retirada em 20 de maio de
2019. NAo hd cadastro da Autora para recebimento dos medicamentos
disponibilizados através do referido PCDT — Cloridrato de Memantina 10mg
e Galantamina 24dmg.

8. Assim, a médica assistente deverd avaliar se a Autora perfaz os critérios de
inclusdo descritos no PCDT para o manejo da doenca de Alzheimer para o recebimento dos
pleitos Cloridrato de Memantina 10mg e Galantamina 24mg pelas vias administrativas.

9. Posteriormente, caso se enquadre dentro desses critérios, para ter acesso aos
medicamentos em questdo, a Autora ou representante legal deverd solicitar cadastro junto ag
CEAF, comparecendo 4 Secretaria Municipal de Satde: Rua Voluntarios da Patria, 875 —
Centro - Campos dos Goytacazes tel: (22) 2726-1359 / 2726-1350 / 2726-1375 ou (22) 2733-
4856, munida da seguinte documentaco: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagfio, Avaliagio e Aulorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a preseri¢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 lauco médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagéio que deverd conter a descricdo
do quadro clinico do paciente, mengéio expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
eritérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Sciide, nivel de gravidade, relato de iratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tralamento), emitido a mencs de 99 dias e exames laboratoriais ¢ de imagem
previstos nos critérios de inclusio do PCDT,

10, Cabe mencionar a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS
para os medicamentos pleiteados, conforme descrito no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro sendo de disponibilizagdo obrigatéria, pelos Municipios, conforme CIB-RJ n°
5.743 de 14 de margo de 2019 . Assim, recomenda-se & médica assistente que verifique as
seguintes possibilidades de troca:
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» Cloridrato de Metformina 500mg ou 850me _liberacdo simples frente 4 Cloridrato de
Metformina 1g comprimidos de aciio prolongada (Glifage® XR) prescrita;

» Atenolol 50mg e 100meg, Carvedilo! 3.125mg e 12.5mg frente ao Metoprolol 30mg;

+ Losartana Potassicg 50mg [rente 20 Olmesartana Medoxomila 40mg,

11. Em caso de negativa, a médica deve explicitar o porqué, de forma técnica e
clinica, Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos padronizados, a
Demandante ou sua representante deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a [im de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizagfo.

12. No que concerne ao valor no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pals € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria (ANVISA)

e a autorizacdo de preco mdximo pela Cédmara de Regulacio do Mercado de iMedicamentos
CMED)".

13. De acordo com publicagdo da CMED'", o Prego Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nZo for determinada por ordem judicial
¢ 0os medicamentos nfo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e 0 Prego Miaximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
Judicial, e sempre que a aquisi¢io contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

14, Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED', para o ICMS 20%, tem-se:

*+  Amiodarona 200mg (apresentagdo com 30 comprimidos) — possui o menor prego de
fabrica consultado, correspondente & RS 25,61 e o menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a R§ 20,46,

¢ Bromazepam 3mg (apresentago com 30 comprimidos) — possui 0 menor prego de
fabrica consultado, correspondente a RS 13,61 e o menor prego de venda ao governo
consultado, correspondente a R§ 10,88.

o Citalopram 20mg (apresentacfio com 3() comprimidos) — possui o menor prego de
fabrica consultado, correspondente a R$ 34,84 ¢ o menor prego de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 27,84,

+ Cloridrato de NMemantina 10mg (apresentagde com 30 comprimidos) - possui o
menor prego de fibrica consultado, correspondente a RS 47,85 € o menor prego de
venda ac governo consultado, correspondente a R$ 38,24,

1" BRASIL Ministério da Saixle, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (ANVISA). Medicumentos, Camara de Regulagie do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:#/portal.anvisa,gov.brfemed/apresentacao>. Acesso em: 19 fev, 2021,

¥ BRASIL. Ministério da Sunde. Agéncia Nacionnl de Vigildncia Sanitiria (ANVISA). Camura de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de migdicanientos por prinelpio ativo, para compras pablicas. Prego fibrica (PF) e prego
maximo de venditao governo (PMVG), Disponivel eny:

<http:#/partal.anvisi.gov. bi/doctmentsf374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf3ad 16301-7344-42ec-
b8he-3198bba7c205>. Acesso em; 19 fev, 2021,

1Y BRASIL Ministério da Sadde, Agéncin Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicumentos.
Disponivel em: <https:fwww. gov.br/anvisa/pt-brfussuntosimedicamentos/emed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 19 fev,
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* Galantamina 24mg (apresentagiio com 60 comprimidos) - possui o menor prego de
fabrica consultado, correspondente a RS 327,48 e 0 menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a RS 261,69.

» Trazodona 50mg (Donaren®) (apresentaciio com 30 comprimidos) — possui o menor
preco de fébrica consultado, correspondente a R$ 35,19 e o menor prego de venda ao
governa consultado, correspondente a R$ 28,12,

* Gliclazida 60mg (apresentagdo com 30 comprimidos) — possui o menor preco de
fdbrica consultado, correspondente a R$ 34,18 e o menor prego de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 27,31,

* Cloridrato de Metformina lg comprimidos de agio prolongada (Glifage® XR)
(apresentagdo com 30 comprimidos) —~ possui o menor preco de fibrica consultado,
correspondente a R$ 31,80 ¢ o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 24,95,

* Olmesartana Medoxomila 40mg (apresentagdo com 30 comprimidos) —~ possui o
menor preco de fibrica consultado, correspondente a R$ 30,21 e o menor preco de
venda ao governo consultado, correspondente a R$ 24, 14.

* Rosuvastatina Céleica 10mg (apresentagdo com 30 comprimidos) ~ possui o menor
prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 32,80 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a RS 25,81,

* Succinato de Metoprolol 50mg (Selozok®) (apresentacio com 30 comprimidos) —
possui o menor prego de fibrica consultado, correspondente a RS 29,70 e o menor preco
de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 23,31,

15. Por fim, quanto & solicitacio advocaticia (Evento 1_INIC]_Pagina 5)
referente ao provimento de “..owtros medicamenios que se mostrarem necessdrios para a
manultengdo de sua vida, eventualmente identificcdveis ao longo do tratamenio...” da Autora,
vale ressaltar que ndio é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissio de laudo que
Jjustifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satide.

I o parecer.

A 4 Vara Federal de Cam pos, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VANESSA DA SILVA GOMES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmuacéuti }I ,L i’ﬁmanéuticals_.l
CRIF-RJ 21047 CRFEF-RJ 11358, CRF-RJ 13065
I\'iat.4.918.(tl-lﬁ-l vlat.4.391.364-4
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