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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0440/2021
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2021,

Processo n” 5032471.77.2021.4.02.5101,

ajuizado por|

O presente parecer visa atender  solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Hidroxiureia 500mg (Tepev"), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®). Diosmina 450mg + Hesperdina
50mg (Diosmin®™), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS") ¢ Enalapril Smg, bem como a realizagio
de exames de sangue ¢ ecodoppler da perna esquerda,

I - RELATORIO

1. Para elaboragio do presente parecer técnico foram considerados apenas os
documentos médicos datados e com identifica¢do legivel do Autor, anexados ao processo (Evento
I_OUTI2, pag. 1), (Evento |1_OUTI6, pag. 1), (Evento | OUTI7, pigs. 1 ¢ 2) e (Evento
l__()UTIS' pag. 1).

2. Em laudo de eco color doppler da Secretaria Municipal de Saide - SMC (Evento
1 _ OUTI2, pag. 1), assinado em 18 de maio de 2020, pelo médico | |
(I ), realizado pelo Autor consta conclusiio de trombose venosa profunda
(TVP) femoropoplitea das veias do membro inferior esquerdo.

3. Apensado ao (Evento |_OUTI6, pag. 1), consta receitudrio do Hospital Miguel
Couto, emitido em 15 de maio de ’020 pelo médico | (CREMERJ:

1 com prescri¢do ao Autor de:

e Rivaroxabana 15 mg (Xarelto™) — tomar | comprimido de 12/12 horas por 21 dias.

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto") - tomar 1 comprimido ao dia apés os 21 dias por 6 meses,
uso continuo.

e Enalapril Smg - tomar | comprimido de 12/12 horas, uso continuo,
e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS") - tomar | comprimido no almogo, uso continuo

4, De acordo com documentos médicos do CABB Centro Médico (Evento 1_OUT17,

pags. 1 e 2), emitidos em 19 de abril de 2021, pelo médico |

| 0 Autor, 47 anos, com diagndstico de trombocitose essencial, em uso

continuo de Hidroxiureia 500mg (Tepev”™) — na dose de 2 comprimidos por via oral 1 vez ao dia,
para tratamento. Foi mencionada a seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-10):
D75.2 — Trombocitose essencial.

5. Segundo documento médico da Alba Satde (Evento |_OUTIS, pag. 1), emitido em
21 de abril de 2021, pela médica | Jo
Autor apresenta quadro de trombose venosa profunda (TVP) femoropoplitea em
acompanhamento regular, em anticoagulagio, Apresenta TVP causada por mutacio JAK2 ¢
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trombocitemia com necessidade de uso continuo de Hidroxiureia para evitar novo evento
trombdtico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio 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 Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagiio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdgo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagd@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

S. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execu¢do 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico ¢ Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengio a Saide no dmbito do Sistema Unico de Saiade (SUS)
visando superar a fragmentagio da atengéio e da gestdio nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdio Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saade (SUS) e da outras providéncias.

10. Considerando a Politica Nacional de Regulagio do SUS. disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;
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Art. 9° § 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais:

I - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; ¢

11 - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgeéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-s¢ pela formagio de trombos
dentro de veias profundas, com obstrugéo parcial ou oclusdo, sendo mais comum nos membros
inferiores — em 80 a 95% dos casos. As principais complicagdes decorrentes dessa doenga sio:
insuficiéncia venosa cronica/sindrome pos-trombética (edema e/ou dor em membros inferiores,
mudan¢a na pigmentacfio, ulceragdes na pele) e embolia pulmonar (EP). Esta Gltima tem alta
importancia clinica, por apresentar alto indice de mortalidade. Aproximadamente 5 a 15% de
individuos ndo tratados da TVP podem morrer de EP. TVP ou EP podem ocorrer em 2/1.000
individuos a cada ano, com uma taxa de recorréncia de 25%3. A ripida adogdo de estratégias
diagnosticas e terapéuticas € crucial para evitar essas complicagdes. A TVP nos membros inferiores
€ dividida, simplificadamente, segundo sua localizacdo: proximal - quando acomete veia iliaca e/ou
femoral e/ou poplitea: distal - quando acomete as veias localizadas abaixo da poplitea'.

2. A trombocitose essencial ou trombocitemia essencial, doenga mieloproliferativa
cronica, caracterizada pela multiplicagdio de megacaridcitos na medula dssea (MO)., ocasionando
um quadro elevado de plaquetas circulantes. Além disso, ¢ também caracterizada por causar um
quadro de esplenomegalia, episodios tromboéticos e/ou hemorrdgicos. A Trombose Essencial (TE)
esta incluida nas desordens hematopoiéticas clonais, neoplasias mieloproliferativas classicas, cujo
gene BCR-ABLI1 esta ausente. Esta doenga € caracterizada pela presenca de alteragdes no material
genético Janus Quinase 2 (JAK-2), Calreticulina (CALR) ou Proteina de Leucemia
Mieloproliferativa (MPL), e essas mutagdes podem ser do tipo somaticas ou germinativas. O
evento genético mais comum € a substituigdo no aminodcido valina por fenilalanina, chamado
V617F, uma mutagio pontual no exon 14 da proteina JAK-2, sendo que essa mutagio somatica
esta presente nos casos somente de TE priméria. A trombose essencial ¢ uma das patologias mais
complexas pelo fato de apresentar mutagdes em trés genes diferentes. Quando acomete o JAK-2, ha
um estimulo continuo da produgdo de plaquetas, aglomerando a medula 6ssea com megacarideito
€. consequentemente, o sangue periférico com excesso de plaquetas. O transcurso dessa patologia é
critico, ja que as suas complicagdes cursam com manifestagdes trombaticas que incluem oclusiio de
membros inferiores. Uma pesquisa enfatizou que as anormalidades na funcionalidade das plaquetas
também podem gerar eventos hemorragicos, preferencialmente na regidio do trato gastrointestinal,
mas a literatura ainda € ddbia quanto a esse assunto. Por ser uma doenga cronica, as complicagdes

'PROJETO DIRETRIZES SBACY Trombose Venosa Profunda diagndstico e tratamento. Disponivel em: < hitps://sbacvsp,com. br/wp-
conlent/uploads/2016/05 Arrombose-venosa-profunda pdf>. Acesso em: 12 mai, 2021
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incluem derrames, ataques isquémicos, isquemia corondria, embolia pulmonar e trombose venosa
profunda?,

DO PLEITO

l. O medicamento Hidroxiureia (Tepev®) é um antineoplasico que provoca uma
inibiciio imediata da sintese do 4cido desoxirribonucleico (DNA), agindo como um inibidor da
ribonucleotideo redutase, sem interferir na sintese do dcido ribonucleico ou da proteina. Estd
indicada para o tratamento de ieucemia mielocitica crfnica resistente e melanoma; em combinagio
com mdxoterapua, ¢ também indicada para o tratamento de carcinoma de células escamosas
primdrias (epidermdides) de cabega e pescogo3 (exciuindo os labios) e carcinoma de colo uterino®.

2. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral, Est4 indicado para prevengdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilag#io atrial ndo-valvular que apresente um ou mais fatores
de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertens@o, 75 anos de idade ou mais, diabetes
mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério anteriores; para o tratamento de
trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) recorrentes apés trombose venosa profunda aguda, em adultos; para o tratamento de
embolia pulmonar (EP) e prevengdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em aduitos®,

3. A Diosmina -+ Hesperidina (Diosmin®) atua sobre as veias do sistema circulatério,
diminuindo a distensibilidade e a estase venosa (dificuldade de circulagiio do sangue), melhorando
0 ténus venoso; na microcirculagio, normaliza a permeabilidade e reforga a resisténcia dos vasos
capilares, o que resulta em uma diminui¢fio do edema (inchago) de origem venosa. Esta destinado
ao tratamento das manifestacGes da Doenga Venosa Crdnica, funcional e orgénica dos membros
inferiores, tais como: varizes ¢ varicosidades, edema e sensag@io de peso nas pernas, estados pré-
ulcerosos, tlceras varicosas e dlceras de estase. £ indicado no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidério®.

4. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregagiio plaguetdria bloqueando a

sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Seu mecanismo de agdio baseia-se na inibi¢do irreversivel

da ciclooxigenase (COX-1). E usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g para o alivio das dores

musculares e das articulagdes. Também € usado nos distirbios inflamatérios agudos e crdnicos, tais

como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. O AAS Infantil também inibe 2
agregacio plaquetdria, blogueando a sintese do tromboxana A2 nas plaguetas®,

. O Malcato de Enalapril ¢ anti-hiperiensivo. Estd indicado para o tratamento de
todos os graus de hipertensfio essencial, tratamento da hipertenso renovascular e todos os graus de
insuficiéncia cardiaca. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica, também é indicado

3Revista Brasileira de Andlises Clinicas-RBAC, Trombose essencial: uma revisdo de literatura. Disponivel em;
<hutpliwwrbec.ong brfartigosfirombose-essencial-uma-revisao-da-literatura®, Acesso em: 12 mal 2021
*Bula do medicamento Hidroxiureia (Tepev®) por EM S.A. Disponive] em:
<https://consultas, anvisa. gov. br/#/bulario/gMnomeProduto=TEPEV>, Acesso em: 12 mai, 2021

*Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelio®) por Bayer S.A, Disponivel em:
<htipsi//consultas,anvisa.goy. br/¥/bulario/g MmomeProduto=Xarello>, Acesso em: 12 mai, 2021,

33ula do medicameato Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https//consultas.anvisa.gov.br/i/bulario/g?nomeProdutosDIOSMIN>, Acesso em: |2 mai, 2021

“Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAST) por Sanofi Medley Farmacéutica Lida, Disponive; em
<hlips:/consultas.anvisa. gov.be/f/hulario/q?nomeProduto=AAS>, Acesso em: 12 mai, 2021
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para aumentar a sobrevida, retardar a progressdo da insuficiéncia cardiaca e reduzir as
hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca’.

6. Os exames laboratoriais referem-se a um conjunto de exames e testes realizados
por encaminhamento do médico responsdvel e efetuados em laboratorios de andlises clinicas,
visando um diagnéstico ou a realizagiio de exames de rotina (check-up). Os exames laboratoriais
tém diversas finalidades: tratar, diagnosticar, acompanhar paciente, coletar dados epidemiolégicos,
porém sua principal fungiio € prevenir doengas. Além de colaborar com o diagndstico, também
desenvolve um papel muito importante dentro da medicina preventiva, considerando que, quando
bem realizados, os exames laboratoriais tém colaborado com o diagndstico e prevenciio de diversas
patologias®. Os exames mais frequentes sdo realizados em sangue, urina, fezes e outros liguidos
biologicos. Através desses exames € possivel identificar substancias e quantificar muitas delas. As
metodologias utilizadas sdo variadas’.

7. A Ultrassonografia Doppler Colorido de Vasos ¢ o método mais integrado ¢
preciso no diagnostico de diversas patologias vasculares. Pode ser feito nas pernas, bragos,
pescogo, abdomen, vasos umbilicais e placenta durante a gestagiio. Analisa as caracteristicas do
fluxo sanguineo em artérias ¢ veias no diagnostico de doengas vasculares periféricas ¢ de orgdos
abdominais. Disponibiliza informagdes sobre a velocidade de determinado fluxo, ¢ mostra a
direcﬁo ¢ a magnitude dessa velocidade. Permite mapear em cores os vasos sanguincos de uma
regido anatdmica ¢ torna possivel a identificagio de diminutos vasos que ndo seriam visualizados
pela escala de cinza. A codificagdo da frequéncia média do fluxo ¢é traduzida em duas cores
dominantes (vermelho para as correntes que se aproximam da sonda e azul para as que se afastam),
e as tonalidades diferentes representam velocidades diferentes. Variagio nas velocidades, as quais
podem ser vistas em areas de turbuléncia, pode ser representada por cores mais claras (amarelo e
verde), € quanto maior a velocidade, mais clara ¢ a tonalidade da cor. O mapeamento de fluxo a
cores analisa o fluxo sanguineo em duas dimensdes e as cores determinam a sua diregdo dentro das
veias ¢ artérias. Permite a investigacdo detalhada e ndo invasiva da hemodinamica corporal,
quantitativa e qualitativamente do ponto de vista morfolégico (6rgio e suas partes) e funcional'®.

111 - CONCLUSAO

I Em sintese, segundo os documentos médicos acostados (Evento |_OUT12, pag. 1),
(Evento |_OUTI6, pag. 1), (Evento |_OUT17, pags. 1 e 2) e (Evento 1_OUTI8, pag. 1), trata -se
de Autor, 47 anos, com diagnéstico de trombocitose essencial ¢ trombose venosa profunda (T'VP)
femoropoplitea, apresentando a TVP causada por mutacio JAK2 e trombocitemia. Consta
prescrigio dos medicamentos: Rivaroxabana 20mg (Xarelto™), Enalapril Smg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS™) e Hidroxiureia 500mg (Tepev™), bem como a realizagio de exames
de sangue ¢ ecodoppler da perna esquerda,

2. No que tange aos medicamento pleiteados, informa-se que o pleito Hidroxiureia
500mg (Tepev*) possui indicagdo clinica. que ndio consta em bula® para 0 manejo do quadro clinico

"Ruly do medicamento Maleato de Enalapril por Germed Farmacéutica Lida, Disponivel em: <

hitps Jconsultas anvisa. gov bri#/bulario/g/ momeProduto=MALEATO%20DE%20ENALAPRIL >, Acesso ¢m: 12 man. 2021,

* Fridelab - Andlises Clinicas. A importincia dos exames laboratoriais. Disponivel em:< hip//wwsw. Tridelab com br/noticias/164-
exames-laboratoriais-importancia-checkup=>. Accsso em: 12 mai. 2021,

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA 1D MEDICINA LABORATORIAL, O que ¢ Patologia ChimcaMedicina
Laboratorial. Disponivel em: <htip://www.shpc org br/?C=1 1. Acesso em: 12 mai, 2021,

" Sistema de Gereneiamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP, Procedimento: ultrassonografia
doppler colonido de vasos. Disponivel em: <hup//sigtap. datasus. gov britabeln-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0205010040/1 2220 14>, Acesso em: 12 mai. 2021
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apresentado pelo Autor. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA)
caracteriza o uso como “off label”.

-

2 B Usa-se o termo gff label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgfio regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, &
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Engloba variadas situagSes em que o
medicamento € usado em ndo conformidade com as orientagdes da bule, incluindo a administragio
de formulagBes extempordneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicag3es e posologias nfio usuais; administragdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administragdo em faixas etdrias para as quais o medicamento n3o foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento'’,

4. Para o tratamento da trombocitose essencial (TE) os dois farmacos mais usados
sdo: o anagrelide, como primeira opggo terapéutica, o qual tem como objetivo inibir a agregaciio
plaquetdria, e a hidroxicarbamida (hidroxiureia), que ¢ uma combinagio padrio. Contudo, as
terapias para tratar TE ndo sfio curativas, concentrando-se apenas no alivio dos sintomas e/ou na
prevengiio de eventos trombo-hemorrégicos .

5. Segundo o guia de Tratamenfos de Hematologia e Hemoterapia, do Instituto
Estadual de Hematologia - HEMORIO, publicado em 2014, o tratamento da Trombocitemia
Essencial prevé como primeira linha de tratamento para casos de baixo risco o uso de Acido
Acetilsalicilico 100 mg (AAS) e nos casos de alto risco a Hidroxiuréia + AAS'2,

6. Isto posto, ressalta-se que os medicamentos Rivaroxabana, Acido Acetilsalicilico
100mg e Hidroxiuréia (off label), sio indicados*®'* a0 mancjo do quadro clinico apresentado pelo
Autor - trombaose venosa profunda (TVP) e trombocitose essencial.

7. Quanto aos medicamentos Enalapril 5mg e Diosmina 450mg + Hesperdina 50mg
(Diosmin®), informa-se que a descrig@o do quadro clinico e comerbidades relatadas, niio fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do Enalapril e no que concerne a
indicagfio de Diosmina 450mg + Hesperdina 50mg (Diosmin") nio consta sua prescrigio e
posologia para o tratamento do Autor. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicaglio dos medicamentos plcncados supraditos, sugere-se a_emissao de novo documento
médico, atualizado, legivel e datado, descrevendo as demais doengas efou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso do Enalapril 5mg, assim como a prescricdo composta por
dosagem e posologia do pleito Diosmina 450mg + Hesperdina 50mg (Diosmin®), caso ainda
estejam em uso pelo Autor.

8. No que tange & disponibilizagio pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

a) Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) € Diosmina 450mg + Hesperdina 50mg (Diosmin®)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bisico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro

b) Acido Acetilsalicilico 100mg - encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal
de Satde do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na

# A\INISTERIO DA SAUDE. Comisséio Naciona! de Incosporagio de Teenologias no SUS, Secretaria de Cidncia, Teenologia e
Insumos Estratégicos. Uso ofT label: erro ou necessidade? Rev, Swide Prblica [online], 2012, vol.46, 0.2, pp.395-397. Disponivel em:
<hupsfwww.sciclo.br/sciclo,phip?scripi=sci_arttext&pid=50034-89102012000200026>, Acesso em: 12 mai, 2021,

12 [pslituto Estadual de Mematologia Arthur de Sigueira Cavaleanti — HEMOR!IO, Protocolos de tratamento da Hematologia e
Hemoderapia, Trombocitemia Essencial, Rio de Janeiro, 4%d. 2014, Disponivel em: <httpr/www.hemorio.rj.gov,briprotocolo.pd >
Acesso em: 13 mai. 2021,
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REMUME-RIO 2018. Para obter informagdes acerca do acesso. o Autor deveri

comparecer & Unidade Basica de Satide mais proxima de sua residéncia, munido de
receituario atualizado.

¢) Enalapril Smg comprimido - € disponibilizado pela Secretaria Municipal de Satde
do_Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2018, contudo o referido
medicamento ¢ disponibilizado em nivel hospitalar, somente para pacientes
internados nas unidades proprias da Rede Municipal de Saiade do Rio de Janeiro.,
conforme o perfil assistencial das mesmas, o fornecimento do referido
medicamento para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, como no caso
do Autor. € invidvel. Somente a apresentagdo Enalapril 10mg comprimido é
disponibilizado para dispensagio no ambito da Aten¢lio basica, divergente da
concentragdo prescrita ao Autor (Smg). Diante o exposto, sugere-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de ajuste terapéutico, visando acesso pela via
administrativa do SUS.

d) Hidroxiureia 500mg - € disponibilizada pela Secretaria de Estado de Sadde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializade da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusio
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da
Saude, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (Titulo 1V) e ainda conforme a Portaria de Consolidagio n®
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento ¢ de execugdo do CEAF no dmbito do SUS. Com base no exposto,
cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doengas descritas na Classificagiio Estatistica Internacional
de Problemas e Doengas Relacionadas a Sadde (CID-10) autorizadas. Assim.
clucida-se que a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) atribuida ao
Autor: D75.2 - Trombocitose essencial niio estd contemplada para a dispensagio
do medicamento pleiteado Hidroxiureia 500mg. Portanto, nesse caso, por via
administrativa, o acesso ao medicamento é inviavel.

e) No entanto, considerando que 0 HEMORIO, prevé o tratamento da Trombocitemia
Essencial com uso da Hidroxiuréia + AAS, conforme Protocolo interno de
tratamento da trombocitemia essencial, sugere-se que, o Hospital Municipal

Miguel Couto, considerando a rede hierarquizada do SUS, encaminhe o Autor
para o HEMORIO.

9, Considerando a classe terapéutica do medicamento Rivaroxabana, insta dizer que é
disponibilizado pela Secretaria Municipal de SaGde do Rio de Janeiro, conforme REMUME-RIO
2018, o anticoagulante Varfarina Sodica Smg. este configura alternativa terapéutica ao
medicamento pleiteado para a prevengdo de tromboembolismo na TVP. Caso o médico assistente
autorize seu uso, para obter informagdes acerca do acesso, o Autor deverda comparecer 4 Unidade
Basica de Saide mais proxima de sua residéncia, munido de receitudrio atualizado, do mesmo
modo que esta mencionado no item 8 - b,

10. Salienta-se que este Nicleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas'? do Ministério da Saide publicado ou em elaboragio' para trombose venosa

YComissito Nacional de Incorporaglio de l'ecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

hitp://conmitee. gov. br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 12 mai. 2021. )

#BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no Sistema Unico de Saide. Prtocolos ¢
Dirctrizes do Ministério da Saode. Disponivel em: <hup://conitec. gov br/pedt-cm-claboracao>, Acesso em: 12 mai. 2021
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profunda (TVP) na trombocitose essencial, deste modo niio hi listas padronizadas para o
tratamento do Autor.

11. Elucida-se que ndlo foram avaliados pela Comissdio Nacional de Incorporagiio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), os medicamentos pleiteados para o tratamento das doengas que
acometem o Autor."

12, No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizagiio de preco médximo pela Cimara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED)'.

13. De acordo com publicagio da CMED", o Preco Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugio n® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentagdio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, estdo descritos os seguintes valores'®,

Medicamentos Prec¢o de Fabrica Preco Maximo de

(PF) Venda ao
Governo (PMVG)
Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) RS 15.02 R$ 11,65

caixa com 30 comprimidos

Maleato de Enalapril Smg caixa com 30 R$ 15,89 RS 12,71
comprimidos

4
Hidroxiureia 500mg (Tepev®) caixacom | R$ 231,68 RS 185,34
100 capsulas
Diosmina 450mg + Hesperdina 50mg R$ 77,83 RS 60.36

(Diosmin®) caixa com 30 comprimidos

Rivaroxabana 20mg (Xarelto™) caixa com | RS 230,65 RS 184,52
28 comprimidos ,

"Comissiio Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: <hitp.fconitec. gov. hriccnologias-em-

avalincao# >, Acesso em: 12 mai. 2021,

Y BRASIL Ministério da Sabde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitana (ANVISA), Medicomentos. Ciimara de Regulagio do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hup:/portal anvisagov br/emed/apresentacio™=. Acesso em: 12 mai. 2021, 27N\
T BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de 4 \
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas, Prego fabrica (PF) ¢ prego { \:
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: { \\\j
<hup:/fponalanvisa.gov bi/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdfi3ad 16301-7344-42¢c- \
bRbe-8O8hbaTc205>, Acesso em: 12 mai. 2021, My

* BRASIL Ministério da Sadde. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanithria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel \
em: <htips2/www.gov br/anvisa/pt-briassuntos/medicamentos/emed/precos/arquives/lista_conformidade_2021_04_vI.pdi >, Accsso

em: 12 mai, 2021,
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15. Com relagdo aos exames pleiteados, exames de sangue ¢ ecodoppler da perna
esquerda, destaca-se que em documentos médicos acostados ao processo tais exemes nilo constam
prescritos. Dessa forma, sugere-se que um novo documento médico seja apresentado contemplando
todas as necessidades atuais do Autor.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judiciiria do Rio de Janciro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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