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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0964/2021.
Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2021.

Processo n° 5003705-96.2021.4.02.5106,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Petrépolis, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Apixabana 5mg
(Eliquis®), Carvedilol 25mg, Espironolactona 25mg (Aldactone®), Losartana potéssica
50mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Clortalidona 25mg, Diosmina 450mg + Hesperidina
50mg (Daflon®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Furosemida
40mg, Cloridrato de Metformina 500mg, Insulina NPH e Insulina Regular; e aos
insumos tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar, lancetas e seringa
descartavel para insulina.

| - RELATORIO

1. Cabe informar que os receituarios médicos acostados ao Evento 1, RECEIT10, Paginas 1 e
3 nao foram considerados para a elaboracdo deste parecer devido a ilegibilidade da
identificacdo do profissional prescritor.

2. Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados o laudo e receituério
em impresso da Faculdade de Medicina de Petropolis - UNIFASE (Evento 1, LAUDQ9,
P4gina 1 e Evento 1, RECEIT10, Paginas 5 e 6) emitidos pelo médico| |
| em 17 de setembro de 2021. Em resumo, trata-se
de Autor com diagnostico compativel com doenca coronariana cronica, com histéria de
revascularizacdo do miocéardio, além de apresentar fibrilacdo atrial permanente, diabetes
mellitus e obesidade. Tendo sido prescrito tratamento com Rosuvastatina 10mg +

Ezetimiba 10mg (Trezete®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Carvedilol  25mg,
Espironolactona 25mg (Aldactone®), Losartana potassica 50mg, Besilato de Anlodipino
5mg, Clortalidona 25mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®),

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Furosemida 40mg e Cloridrato
de Metformina 500mg.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Baésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Petropolis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-Petrdpolis.

DO QUADRO CLINICO

1. Doenca coronariana refere-se a um desequilibrio entre as necessidades funcionais
miocardicas e a capacidade dos vasos coronarios para fornecer suficiente fluxo sanguineo. E

uma forma de isquemia miocérdica (fornecimento insuficiente de sangue ao musculo

cardiaco), causada por uma diminuicdo da capacidade dos vasos coronarianos®.

2. A cirurgia de revascularizacdo do miocardio, também conhecida como cirurgia de ponte
de safena, tem como objetivo melhorar o fluxo sanguineo para o musculo cardiaco em
pessoas que apresentam obstrucGes graves nas artérias do coragdo (coronérias).

E um procedimento que utiliza veias ou artérias saudaveis das pernas, dos bragos ou do térax
do proprio paciente para criar um caminho alternativo para o sangue. Essas veias e artérias
sdo chamadas de pontes, pois redirecionam 0 sangue para uma area da coronaria localizada
ap6s o segmento obstruido. Assim é possivel contornar o bloqueio das coronérias

reestabelecendo o fluxo de sangue normal para o masculo cardiaco?.

! Descritores em Ciéncias da Satide — Decs. “Coronariopatia”. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=3343&filter=ths_termall&q=coronariopatia>. Acesso em: 29 set. 2021.
2 Hospital Cardio Pulmonar. Revascularizagdo do Miocardio (Ponte de Safena). Disponivel em:
<https://www.cardiopulmonar.com.br/especialidades/medicina-cardiovascular/revascularizacao-do-miocardio/>. Acesso em: 29
set. 2021.
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3. A fibrilacdo atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma completa
desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam sua capacidade
de contracdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente. Sua
prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente estd associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complica¢fes tromboembolicas com grandes
implicagdes econémicas e na morbimortalidade da populacéo. Existem diferentes fatores de
risco para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e
valvulopatias. A FA est4 associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico,
insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenga é:

inicial, paroxistica, persistente e permanente3.

4. O Diabetes Mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua acéo,
ou em ambos 0s mecanismos. Atinge proporcdes epidémicas, com estimativa de 425 milhdes
de pessoas com DM mundialmente. A hiperglicemia persistente estd associada a
complicagBes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em
sua etiologia. A classificacdo proposta pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui
4 quatro classes clinicas: DM tipo 1, que é subdividida em tipo 1A e 1B; DM tipo 2; DM
gestacional; e outros tipos de DM. Os fatores causais dos principais tipos de DM

— genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sio completamente conhecidos®.

5. A Obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua
relacdo com varias complicagdes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/mz. Assim, a

obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/mz, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il

e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1me.

DO PLEITO

1. Rosuvastatina + Ezetimiba (Trezete®) deve ser usado como terapia adjuvante a dieta em
pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta a
dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia primaria
(familiar heterozigdtica ou ndo familiar) ou com dislipidemia mista. A Rosuvastatina é um
hipolipemiante que exerce seus efeitos modificadores sobre os

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>.
Acesso em: 29 set. 2021.

4SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 29 set. 2021.

5BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio 4 Saude. Departamento de Atencio Basica. Obesidade. Cadernos
de Atengdo Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
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lipidios, e, a Ezetimiba é um hipolipemiante que diminui inibe de forma seletiva a absorcéao
intestinal de colesterol e de fitosterais relacionados®.

2. A Apixabana (Eliquis®) ¢ indicada na prevencéo de eventos de tromboembolismo venoso
em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também é indicado para redugdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia
sisttmica e Obito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e no tratamento da
trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencdo da TVP e EP
recorrentes’.

3. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de a¢do multipla, com propriedades
betabloqueadoras ndo seletivas, alfablogueadora e antioxidante. Reduz a resisténcia vascular
periférica por vasodilatacdo. Estd indicado para o tratamento da hipertensdo arterial
sistémica, isoladamente ou em associacdo a outros agentes anti-hipertensivos, demonstrou
eficicia clinica no controle das crises de angina de peito e também esta indicado para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve.

4. Espironolactona (Aldactone®) estd indicada nos seguintes casos: tratamento da
hipertensdo essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impréprias e
diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de

pacientes com hiperaldosteronismo primério8.

5. Losartana potassica é um anti-hipertensivo indicado para o tratamento da: hipertenséo e
insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é_mais

considerado adequado®.

6. Besilato de Anlodipino € um inibidor do influxo de calcio para o interior da musculatura
lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de acdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito
relaxante direto na musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira linha no

tratamento da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Gnico

de controle da pressio sanguinea®.

7. Clortalidona é um diurético tiazidico indicado para o tratamento da_hipertensdo arterial

essencial, nefrogénica ou sistdlica isolada, aléem de outras indicagc”)esll.

8. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Daflon®) exerce uma acao sobre
0 sistema vascular de retorno diminuindo a distensibilidade venosa e

6Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimiba (Trezete®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351210929201544/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 29 set. 2021.
7 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?substancia=25277>. Acesso em: 29 set. 2021.
8Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 29 set. 2021.
9Bula do medicamento Losartana (Aradois®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510159790017/?substancia=6005>. Acesso em: 29 set. 2021
10Byla do medicamento Besilato de Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 29 set. 2021.
11Bula do medicamento Clortalidona por Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000184279916/?substancia=3300>. Acesso em: 29 set. 2021.
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reduzindo a estase venosa, normaliza a permeabilidade capilar e reforga a resisténcia capilar,
aumenta a drenagem linfatica por diminuir a pressdo intra-linfatica e aumentar o nimero de

linfaticos funcionais. Esté indicada no tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa

cronica, funcional e organica, dos membros inferiores, dentre outras indicacdes'?.

9. Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois medicamentos anti-
hiperglicemiantes com mecanismos de acdo complementares para melhorar o controle
glicBmico em pacientes com diabetes tipo 2: a Empagliflozina, um inibidor do co-
transportador sddio-glicose 2 (SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil
dipeptidase tipo 4 (DPP-4). Indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com
diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com diabetes tipo 113,

10. Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este medicamento esta

indicado no tratamento da hipertensdo arterial leve a moderada, edema devido a distlrbios

do coracéo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras'®.

11. Cloridrato de Metformina é um antidiabético da familia das biguanidas com efeitos
antihiperglicémicos, reduzindo a glicose plasmatica pds-prandial e basal. Esta indicado como
agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de: diabetes tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a agdo de outros antidiabéticos
(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como

complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente; dentre

outras indicacoes™®.

12. A Insulina NPH contém como substancia ativa insulina humana biossintética. E uma
suspensdo isofana de insulina soltvel de acdo intermediaria. E indicada para tratamento do

diabetes mellitus quando for necessario 0 uso da insulina para manutencao da homeostase da

glicosel®.

13. Insulina Regular contém como substancia ativa insulina humana biossintética. E uma
insulina soltvel de acdo rapida e efeito de duracdo relativamente curto.

E indicada para tratamento do diabetes mellitus quando for necessério o uso da insulina para

manutencio da homeostase da glicose .

14. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do

12Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Dafl0n®) por Laboratdrios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 29 set. 2021.
13Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=glyxambi>. Acesso em: 29 set. 2021.
14Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 29 set. 2021.
15Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?substancia=2889>. Acesso em: 29 set. 2021.
16Byla do medicamento Insulina NPH (Insunorm® N) por Aspen Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351064704200817/?nomeProduto=Insunorm%20N>. Acesso em: 29 set.
2021.

17Bula do medicamento Insulina Regular (Insunorm® R) por Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351271965200719/?nomeProduto=Insunorm%20R>. Acesso em: 29
set. 2021.
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aparelho glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequacgdo da insulinoterapia e, assim,

auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea'®.

15. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e indicado
para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. Sdo indicadas para uso
doméstico (usuérios leigos) e hospitalar®.

16. A seringa é um equipamento com/sem agulha usada para: inserir substancias liquidas por
via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, intra-articular; retirar
sangue; ou, ainda, realizar uma puncdo aspirativa em um pacientezo.

111 — CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de Autor com diagnostico compativel com doenga coronariana
cronica, com historia de revascularizacdo do miocérdio, além de apresentar fibrilacao atrial
permanente, diabetes mellitus e obesidade. Tendo sido prescrito tratamento com
Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Apixabana 5mg (Equuis®),

Carvedilol 25mg, Espironolactona 25mg (Aldactone®), Losartana potassica 50mg,
Besilato de Anlodipino 5mg, Clortalidona 25mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg,
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Furosemida 40mg e Cloridrato
de Metformina 500mg (Evento 1, LAUDQY, Pagina 1 e Evento 1, RECEIT10, Paginas 5 e
6).

2. Diante do exposto, informa-se que 0s medicamentos pleiteados Carvedilol 25mg,
Espironolactona 25mg (Aldactone®), Losartana potassica 50mg, Besilato de Anlodipino
5mg, Clortalidona 25mg, Furosemida 40mg e Cloridrato de Metformina 500mg estéo

indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, descrito no item
acima.

3. No que tange & indicacdo dos medicamentos Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg
(Trezete®) e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Daflon®), considerando as indicacdes
prevista em bula, cumpre informar que a descricdo das patologias que acometem o
Suplicante ndo fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso destes
medicamentos no plano terapéutico do Autor.

4. Quanto a associacdo medicamentosa Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg

(Glyxambi®), cumpre esclarecer que essa esta indicada ao diabetes mellitus tipo 2, ndo
devendo ser utilizada por pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Assim, ressalta-se que em
laudo médico acostado ao processo (Evento 1, LAUDQO9, Pagina 1) foi relatado que o Autor
é diabético, mas nao foi informado se ele apresenta diabetes mellitus tipo 1 ou 2.

),

5. Em relagdo ao medicamento Apixabana 5mg (Eliquis informa-se que este
medicamento possui indicagéo para reducdo do risco de acidente vascular cerebral, embolia

sistémica e 6bito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular’. Contudo, conforme relato

18BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo & Salde. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério
da Salde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2021.

9GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 19 fev. 2021.

20 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-
medicamentos/vocabulario-controlado.pdf/view>. Acesso em: 22 abr. 2021.
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médico (Evento 1, LAUDOY, Pagina 1), foi descrito que o Suplicante apresenta quadro de
fibrilacéo atrial permanente, porém sem especificagdo: valvular ou ndo-valvular.

7. No que concerne aos pleitos Insulina NPH, Insulina Regular, tiras (fitas) reagentes de
medida de glicemia capilar, lancetas e seringa descartavel para insulina, cumpre
informar gue esses foram prescritos no receituario médico em que a identificacdo do médico
prescritor estava ilegivel (Evento 1, RECEIT10, Pagina 3).

6. Assim, tendo em vista a auséncia de informacdes detalhadas no laudo médico anexado aos
autos do processo e a ilegibilidade das assinaturas e identificacdo do médico (Evento 1,
LAUDOQY, Pagina 1), faz-se necesséria a emissdo de novo documento medico que
esclareca em detalhes o quadro clinico do Autor e aborde as considerac@es feitas nos
itens 3 a 5 desta Conclusdo, para que seja possivel uma inferéncia segura acerca da
indicacéo destes medicamentos pleiteados. Ademais, salienta-se a importancia de um novo
receitudrio médico datado e atualizado, legivel, com assinatura e identificacdo legivel do
profissional emissor (nome, n° CRM), contendo a prescrigdo dos pleitos Insulina NPH,
Insulina Regular, tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar, lancetas e
seringa descartavel para insulina ao Suplicante.

9. No gue tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

¢ Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Apixabana 5mg (Eliquis®),
Carvedilol 25mg, Clortalidona 25mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg
(Daflon®) e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) n3o integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Petropolis e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Losartana potassica 50mg e Besilato de Anlodipino 5mg sdo listados no Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro sendo de disponibilizacio
obrigatdria pelo municipio de Petrdpolis. Contudo, em consulta a REMUME —
Petropolis, estes medicamentos ndo foram padronizados por este municipio.

¢ Insulina NPH e Insulina Regular estéo padronizados para distribuicdo gratuita,
no a&mbito do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de
insulina. Para ter acesso ao insumo padronizado no SUS, o Autor ou seu
representante legal deverd comparecer a unidade basica de salde mais proxima de
sua residéncia, munido de receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca de sua dispensacéo.

e Espironolactona 25mg, Furosemida 40mg e Cloridrato de Metformina 500mg
sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Salde de Petropolis, no &mbito da
Atenc¢do Bésica, conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que o Autor
ou representante legal deste se dirija a unidade bésica de saude mais préxima de sua
residéncia a fim de receber informagfes quanto ao acesso.

e Seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina Tiras reagentes e
lancetas — estdo padronizadas para distribuicdo gratuita aos pacientes, através do
SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertens&o e Diabetes — HIPERDIA.
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Cabe esclarecer que a responsabilidade pelo fornecimento das seringas,
lancetas avulsas e tiras reagentes € compartilhada entre os estados e 0s
municipios. Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora compareca a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

10. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) 2.

11. De acordo com publicagdo da CMED?%, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pre¢cos CMED

23 segue:
Medicamentos Menor PF Menor PMVG

Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg R$ 235,26 R$ 184,61
(Trezete®) — cartela com 30 comprimidos
Apixabana 5mg (Eliquis®) — cartela com 20 | R$ 82,26 R$ 64,55
comprimidos
Carvedilol 25mg — cartela com 30 R$ 26,76 R$ 21,00
comprimidos
Espironolactona 25mg (Aldactone®) - R$ 27,86 R$ 21,86

cartela com 30 comprimidos

Losartana potassica 50mg — cartela com R$ 9,15 R$ 7,18
30 comprimidos

2IBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo
ggzleercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 set.
22BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica
(PF) e preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-h8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 29 set. 2021.

Z3BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_09_v1.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
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Besilato de Anlodipino 5mg — cartelacom | R$ 27,43 R$ 21,53
30 comprimidos

Clortalidona 25mg — cartela com 30 R$ 16,64 R$ 13,06
comprimidos

Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg R$ 81,72 R$ 64,13
(Daflon®) — cartela com 30 comprimidos

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg | R$ 314,20 R$ 246,55
(Glyxambi®) — cartela com 30 comprimidos

Furosemida 40mg — cartela com 30 R$ 14,80 R$ 11,61
comprimidos

Cloridrato de Metformina 500mg — R$ 3,79 R$ 2,97

cartela com 30 comprimidos

Isento de ICMS

Isento de ICMS

Insulina NPH — frasco-ampola de 10mL

R$ 27,57
Isento de ICMS

R$ 21,63
Isento de ICMS

Insulina Regular — frasco-ampola de 10mL

R$ 34,22
Isento de ICMS

R$ 26,85
Isento de ICMS

E o parecer.

A 22 VVara Federal de Petrdpolis, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Assessor-chefe
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