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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0481/2021
Rio de Janeiro, 25 de maio de 2021.

Processo n° 5004631.89.2021.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio Pedro e formulario do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1 ANEXO2, pag. 6 e 7; 9),
emitidos em 21 de janeiro, 11 e 12 de fevereiro de 2021, pela hematologista |

| 0 Autor, 75 anos, acompanhado no referido hospital com o

diagnostico de sindrome mielodisplasica com hipoplasia da medula éssea desde 2019. Tem
quadro gravissimo de anemia_refrataria e trombocitopenia _severa ameacadora a vida com
necessidade de transfusdo de sangue e plaquetas semanalmente devido a anemia grave e risco de
sangramento fatal devido a plaguetas <10.000 mantidas (normal >150.000) e HB < 7,0 (normal >
12,0). Em tratamento com fator estimulador eritrécitos e necessita iniciar agonista da
trombopoetina Eltrombopague Olamina (Revolade®) na dose de 150mg por dia por tempo inicial
de 180 dias devido a risco de morte grave por sangramento ou anemia. Foi mencionada a
Classificagfes Internacional de Doengas (CID-10): D61.8 — Outras anemias aplasticas
especificadas, e prescrito, 0 medicamento:

» Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®) — 3 comprimidos via oral, 1 vez ao dia, uso
continuo.

Il — 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 Resolucdo 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, dispGe, também, sobre a
organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execucao e
financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”) através da Portaria n°® 69/2020, publicada no dia 25 de mar¢o de 2020, no
Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a lista dos farmacos em
<http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

8. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, na forma do Anexo
XXXVIII,

DO QUADRO CLINICO

1. As Sindromes Mielodisplasicas (SMD) representam um grupo heterogéneo de doencas com
ampla variagcdo de manifestagdes clinicas e patoldgicas, que tém em comum um defeito clonal nas
células progenitoras hematopoéticas (stem cells). Clinicamente, caracterizam-se por citopenia de
uma ou mais linhagens hematopoéticas. Os sintomas, quando presentes, relacionam-se a
insuficiéncia das linhagens afetadas e, eventualmente, a transformacdo leucémica, que ocorre em
cerca de um terco dos casos. Diferente das sindromes mieloproliferativas cronicas, nas SMD ndo se
observam, em geral, organomegalias (hepato ou esplenomegalia). A maioria dos casos em adultos é
priméaria, com anomalias citogenéticas em 40%-60% dos casos. Uma minoria é secundaria,

relacionada & exposicdo a agentes tdxicos, como quimioterapicos e radiacdo ionizantel. A
Sindrome Mielodisplasica é classificada pela Organizagdo Mundial da Saude em Citopenias
refratarias com displasia em uma linhagem: anemia refrataria (AR), neutropenia refrataria (NR),
trombocitopenia refrataria (TR); AR com sideroblastos em anel (ARSA); Citopenia refrataria com
displasia de multilinhagem (CRDM); AR com excesso de blastos-1 (AREB-1); SMD nédo
classificada; SMD associada a del(5q) isolada; e AREB-2: citopenia(s), 5%-19% de blastos no

LWASSALLO, J.; MAGALHAES, S. M. M. Sindromes mielodisplasicas e mielodisplasicas/mieloproliferativas. Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, v. 31, n. 4, p. 267-272, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v31n4/aop6209.pdf>. Acesso
em: 24 mai. 2021.
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sangue periférico, podendo haver menos de 5% de mieloblastos com bastGes de Auer e menos de

1.000 mondcitos/mm®. Displasia de uma ou varias linhagens, 10%-19% de blastos, podendo haver

menos de 10% de mieloblastos com bastdes de Auer na medula 6ssea?.

2. A anemia é definida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como a condi¢do na qual o
contetdo de hemoglobina no sangue esta abaixo do normal como resultado da caréncia de um ou
mais nutrientes essenciais, seja qual for a causa dessa deficiéncia. As anemias podem ser causadas
por deficiéncia de varios nutrientes como ferro, zinco, vitamina Bz e proteinas. O ferro é um
nutriente essencial para a vida e atua principalmente na sintese (fabricagédo) das células vermelhas

do sangue e no transporte do Oxigénio para todas as células do corpo3. A anemia é um achado
comum na apresentacdo das sindromes mielodisplasicas. Nos pacientes idosos, a anemia_ndo é

atribuida ao processo normal de senescéncia, portanto, uma etiologia pode ser identificada na

maioria dos casos®.

3. As plaquetas sdo fragmentos de células presentes no sangue, originérias da fragmentacdo
citoplasmatica dos megacaridcitos. Ap6s serem liberadas da medula 6ssea, elas sdo sequestradas no
baco por 24 a 48 horas. O bacgo contém cerca de 30% das plaquetas circulantes, cujo periodo de

vida é de aproximadamente 7 dias, sendo removidas da circulacdo sanguinea pelos macrofagos. O

valor normal das plaguetas, em condicdes normais, varia de 150.000 a 450.000/mm® no sangue

periférico. Sua funcdo estd associada a chamada hemostasia priméaria da coagulagdo do_sangue. As
trombocitopenias (plaguetopenias) sdo decorrentes da diminuicdo de produgdo pela medula 6ssea,
do aumento de destruicdo e de outras causas, como sequestro esplénico. Usualmente, recorre-se ao
mielograma para classificar as plaquetopenias. O aumento do ndmero de megacariécitos indica
destruicdo ou consumo, e a sua diminuicdo indica menor producdo. Geralmente, contagens
plaquetarias superiores a 50.000/mmS3 nio sdo acompanhadas de sangramentos, que sdo apenas

esperados com contagens inferiores a 20.000/mm?3. As transfusdes de concentrados plaquetarios

ndo devem ser baseadas apenas nos exames>.

4. A anemia aplastica (AA) ou aplasia de medula 6ssea é uma doenca rara, caracterizada por
pancitopenia moderada a grave no sangue periférico e hipocelularidade acentuada na medula 6ssea,
sendo a mais frequente das sindromes de faléncia medular. Entretanto, seu diagndstico, por nao ser
facil, deve ser de exclusdo, tendo em vista que varias outras causas de pancitopenia podem
apresentar quadro clinico semelhante ao de aplasia. E uma doenca desencadeada por causas
congénitas ou adquiridas. Uso de medicamentos, infec¢Oes ativas, neoplasias hematologicas,
invasdo medular por neoplasias ndo hematoldgicas, doengas sistémicas (como as colagenoses) e
exposicdo a radiacdo e a agentes quimicos encontram-se entre as causas adquiridas. A Anemia
Aplastica pode ser classificada em moderada e grave, conforme os critérios a seguir: Moderada:
medula 6ssea com menos de 30% de celularidade e presenca de pelo menos

2BRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 493, de 11 de junho de 2015. Aprova o Protocolo de uso da talidomida no tratamento da
sindrome mielodisplésica. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Talidomida_SindromeMielodispl%C3%Alsica.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2021.
3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Dicas em satide. Descricéo de Anemia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/69anemia.html>. Acesso em:24 mai. 2021.

“MAGALHAES, S.M.M., LORAND-METZE, I. Sindromes Mielodisplésicas - Protocolo de exclusdo. Rev. Bras. Hematol.

Hemoter., vol. 26 n° 4, Séo José do Rio Preto Oct./Dec. 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1516-
84842004000400006&script=sci_arttext>. Acesso em: 24 mai. 2021.

SGUERRA, J.C.C; CAMPELO, D.H.C. Trombocitopenias e Trombocitopatias. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/Documentos%20Compartilhados/Trombocitopenia%20e%20trombocitopatias.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2021.
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citopenia em duas séries (hemoglobina menor de 10g/dL, plaquetas abaixo de 50.000/mm? ou
neutrdéfilos abaixo de 1.500/mma3 ), com auséncia de pancitopenia grave (definida pela presenca de
no minimo dois dos trés seguintes critérios: contagens de reticuldcitos abaixo de 20.000/mm? |
neutrometria abaixo de 500/mm? e plaguetometria abaixo de 20.000/mm? ); Grave: medula éssea
com menos de 25% de celularidade, ou com menos de 50% de celularidade e em que menos de

30% das células sdo precursores hematopoiéticos, e presenca de no minimo dois dos trés critérios:
contagens de reticuldcitos abaixo de 20.000/mm?3, neutrometria abaixo de 500/mm? e
plaguetometria abaixo de 20.000/mm? . O niimero de neutréfilos ao diagnéstico menor do que

200/mm? caracteriza a AA como muito grave®.

DOPLEITO

1. O Eltrombopague Olamina (Revolade®) é um agonista do receptor de trombopoetina utilizado
para o tratamento de plaquetopenia em pacientes adultos e pediatricos acima de 6 anos com plrpura
trombocitopénica idiopatica (PTI) de origem imune, os quais tiveram resposta insuficiente a
corticosteroides, imunoglobulinas ou esplenectomia (retirada do baco). Esté indicado para pacientes
com pUrpura trombocitopénica idiopatica que apresentam risco aumentado de sangramento e
hemorragia. Nao deve ser usado simplesmente para aumentar a contagem de plaquetas; Esta
indicado em combinagdo com terapia imunossupressora padrdo para o tratamento de primeira linha
de pacientes adultos e pediatricos acima de 6 anos com Anemia Aplasica Severa (AAS); Esta
indicado também para o tratamento de pacientes adultos com Anemia Aplasica Severa (AAS)
adquirida que foram refratarios a terapia imunossupressora prévia ou que foram extensamente

tratados previamente e ndo sejam elegiveis ao transplante de células tronco hematopoiéticas’.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se aoAutor, 75 anos, com diagnostico de sindrome mielodisplasica com hipoplasia da
medula Ossea desde 2019. Tem quadro gravissimo de anemia refrataria e trombocitopenia
severa, com necessidade de transfusdo de sangue e plaquetas semanalmente_devido a anemia
grave e risco de sangramento fatal devido a plaguetas <10.000 mantidas e HB < 7,0. Em
tratamento com fator estimulador eritrcitos e necessita iniciar agonista da trombopoetina

Eltrombopague Olamina (Revolade®) na dose de 150mg por dia por tempo inicial de 180 dias.
Foi ainda atribuida ao Autor a Classifica¢do Internacional de Doencgas (CID-10): D61.8 — Outras
anemias aplésticas especificadas (Evento 1_ANEXO2, pag. 6 e 7; 9).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®)

apresenta indicacdo em bula’ para o tratamento das anemias aplésticas, nas seguintes condigdes:

Terapéuticas da Anemia Apléastica Adquirida. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-anemia-apl-adg-livro-
2013.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2021.

"Bula do medicamento Eltrombopague Olamina (Revolade®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=REVOLADE>. Acesso em: 24 mai. 2021.

BBRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS/MS N° 1.300, de 21 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes @‘
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* Em combinacdo com terapia imunossupressora padrdo para o tratamento de primeira linha
de pacientes adultos e pediatricos acima de 6 anos com Anemia Aplésica Severa (AAS).

+ Para o tratamento de pacientes adultos com Anemia Aplasica Severa (AAS) adquirida que
foram refratérios a terapia imunossupressora prévia ou que foram extensamente tratados
previamente e ndo sejam elegiveis ao transplante de células tronco hematopoiéticas.

3. Contudo, embora o Autor seja portador de Anemia Aplastica, ndo foi mencionado se o
Autor fara uso em combinagdo com terapia imunossupressora, ou se foi refratario a terapia
imunossupressora prévia, ou outros tratamentos prévios. Assim, para uma inferéncia segura
acerca da indicacdo do medicamento pleiteado, recomenda-se a emissédo de novo documento
médico com as informagbes complementares sobre a terapia pleiteada ou tratamentos
prévios, ou as justificativas de seu uso no tratamento do Autor, para que este nlcleo possa
emitir parecer complementar.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que
Eltrombopague Olamina 50mg foi incorporado pelo SUS para o tratamento da Pdrpura
Trombocitopénica Idiopatica (conforme previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes
TerapéuticasB) — doenga que difere do quadro clinico do Autor (Outras anemias aplasticas
especificadas - CID-10: D61.8).

5. Destaca-se que o medicamento pleiteado Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®) ainda
nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no

SUS (CONITEC)® para o tratamento de outras anemias aplasticas especificadas - CID-10: D61.8,
quadro clinico apresentado pelo Demandante.

6. Acrescenta-se que para o tratamento da Anemia Aplastica, o Ministério da Saude publicou a

Portaria SAS/MS N° 1.300, de 21 de novembro de 2013° gue aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Anemia Aplastica Adquirida; e a Portaria N° 13, de 4 de fevereiro de

20160, a qual dispbe o da Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais — Uso
de Fatores Estimulantes de Crescimento de Coldnias de Neutréfilos. Em virtude disso, a Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos: Ciclosporina
25, 50 e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucdo oral) e Filgrastim 300mcg (solugdo injetavel). J&
os medicamentos Prednisona 5 e 20mg sdo disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude
no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME/Niterdi 2020. A dispensacao é de
responsabilidade das Unidades Basicas de Salude, por meio da apresentacdo de receituario.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor esté cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia

8BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de recomendacdo N° 404 Eltrombopague Olamina no tratamento da purpura trombocitopénica
idiopatica (PTI). Novembro/2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_EltrombopagueOlamina_PTI.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2021.
9Comissio Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 24 mai. 2021.

10BRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 13, de 4 de fevereiro de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Anemia Apléastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais — Uso de Fatores Estimulantes de Crescimento de Col6nias

de Neutréfilos. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Anemia_AplasticaMielodisplasiaNeutropenia-
Fev2016.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2021
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Farmacéutica (CEAF), para a retirada dos medicamentos Deferasirox 250mg (comprimido)
Deferasirox 500mg (comprimido), tendo efetuado a ultima retirada em 12 de maio de 2021.

8 A titulo de informag&o, cumpre dizer que este Nucleo ndo identificou PCDT! publicado, em

elaboracio'® ou em atualizacio para Sindrome mielodisplasica e Anemia refrataria — quadro
clinico que também acomete o Autor.

9. Acrescenta-se ainda que anemia aplastica (AA) ou aplasia de medula éssea é uma doenca rara.
Nesse sentido, o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Atengdo Integral s Pessoas
com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com_Doencas Raras
no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica
Nacional de Atencdo Integral s Pessoas com Doencas Raras™® tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifesta¢cGes secundérias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo, prevencao, deteccdo
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

10. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendaces de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas rarast4. O PCDT para a anemia aplastica foi mencionado no item
6.

11. Por fim, destaca-se que os esquemas posolégicos de Eltrombopague Olamina (Revolade®) tém
de ser individualizados, com base na contagem plaquetéria do paciente. Em primeira linha para
anemia aplasica severa deve ser iniciado concomitantemente com a terapia imunossupressora
padrdo. A dose inicial recomendada é de 150 mg uma vez ao dia, por 6 meses. Os testes
hematol6gicos e hepaticos devem ser monitorizados regularmente durante o tratamento e a dose
deve ser modificada com base na contagem plaquetaria. A duracdo total do tratamento é de 6

meses. O tratamento deve ser descontinuado se houver resposta excessiva da contagem de

plaguetas ou certos eventos adversos’.

12. No que concerne ao valor do pleito Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®), no Brasil
para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cémara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED)™®.

13. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os

1comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 24 mai. 2021.

12BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 24 mai. 2021.

13BRASIL, Ministério da Satide. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 24 mai. 2021.

14CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Relatrio_PCDT_DoenasRaras_CP_FINAL_142_2015.pdf >. Acesso em: 24 mai. 2021.
15BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 mai. 2021.
18BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
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medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®) caixa com 14 comprimidos possui 0 menor precgo de
fabrica consultado, correspondente a R$ 4397,58 e 0 menor prego de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 3410,59, para o ICMS 20%%’.

15. Quanto ao pedido da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INICL, pags. 9 e 10, item “5 - Dos
Pedidos”, subitem “e”) referente ao provimento do medicamento pleiteado “...bem como o que mais
se revelar necessario para o tratamento da saude do Autor no curso do feito ... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niterdi, da Sec@o Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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