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Rio de Janeiro, 29 de abril de 2022.

Processo  n°  5017477-10.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos

medicamentos Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®), Cloridrato de Pioglitazona 30mg
(Stanglit®), Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance® ou Trezor®), Acetato de Racealfatocoferol
400mg (Vita E®); e Calcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U
(Addera® cal).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1 _LAUDOSG, pag. 1), (Evento 1 DCL7, pag. 1) e
(Evento 1 RECEITS, pag. 1), emitidos em 05 de janeiro e 08 de fevereiro de 2022, pela
endocrinologista| lem impresso proprio,
a Autora, 60 anos, é portadora de diabetes mellitus tipo 2 desde 2017, apresenta padrdo de
lipodistrofia e evidéncia de fibrose hepatica grau avangado (F4) em elastografia hepatica
transitoria realizada em 25/03/2021. Encontra-se em acompanhamento regular com endocrinologia
e hepatologia, em uso de Semaglutida 1mg (Ozempic®), Cloridrato de Pioglitazona 30mg

(Stanglit®) para melhora do controle metabdlico e redugdo de esteatose/fibrose hepéatica. Foram
prescritos, 0s medicamentos:

e Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) — 1 aplicacéo por semana.
e Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Stanglit®) — 1 comprimido ap6s o0 almogo.

e Célcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U (Addera® cal) -1
comprimido ap6s o almogo.

e Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance® ou Trezor®) — 1 comprimido a noite.

e Acetato de Racealfatocoferol 400mg (Vita E®) — 2 comprimidos ao dia.

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage® XR) -4
comprimidos apds o jantar.

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.
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2. A Portaria de Consolidacéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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 marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuicao gratuita de
medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracédo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o elenco de
medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos portadores de
diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distlrbio metabolico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua agdo, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente estd associada a complica¢fes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais

- CF
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tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo 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 gestacionall.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM. Possui etiologia
complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental. Geralmente, o DM2
acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenca poligénica, com forte
heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem contribuicéo
significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica, que
contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O desenvolvimento
e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com hiperglucagonemia, resisténcia
dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producdo hepatica de glicose, disfungdo
incretinica, aumento de lipdlise e consequente aumento de acidos graxos livres circulantes,
aumento da reabsorcéo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na sintese e na secrecdo de
insulina pela célula B pancreética. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de

peso e a outros componentes da sindrome metabolical.
3. Lipodistrofia ¢ uma redistribuicio anormal da gordura corporal. E caracterizada pelo acimulo

(lipohipertrofia), perda (lipodistrofia) de gordura ou a forma mista>. A lipodistrofia é uma
sindrome que envolve alteragdes metabdlicas e redistribui¢do da gordura corporal. Os distirbios do
metabolismo podem aumentar o risco de doencas cardiovasculares, pancreatite aguda, diabetes
mellitus, osteoporose e necrose asséptica da cabeca do fémur, entre outras manifestacBes. A
redistribuicdo da gordura corporal é caracterizada pela lipoatrofia da face, bracos, pernas e nadegas,
e podem estar associadas ou ndo ao aumento do abdome, da “giba” ou actmulos isolados de

gordura®.

4. A fibrose hepatica, definida pelo acimulo de matriz extracelular com faixas de tecido fibroso, é
a condicdo final em comum da maioria das doengas do figado. A avaliagdo precisa da fibrose
hepética é essencial, pois tanto o prognostico da doenca, como a decisdo de qual tratamento
escolher, muitas vezes dependem de sua severidade. O figado, com o ataque continuo do virus da
Hepatite, vai “descamando”, pois como € um 6rgdo com capacidade de regenerar-se, tende a voltar
a ser o0 que era antes da contaminagdo. A fibrose hepética é compreendida como o estadio do figado
onde os danos causados pelo virus ja sdo permanentes. A cada sequéncia de anos de ataque, 0
figado apresenta um estadio, ou seja, o resultado de varias “descamagdes” que deixam cicatrizes
como consequéncia. Ap6s uma série de ataques ao figado, 0 mesmo pode chegar a um ponto em
que suas cicatrizes sdo tdo fortes que ndo é mais possivel regenerar-se. Este estadio (F4)

é conhecido como cirrose hepatica. Para caracterizar o nivel de avango da fibrose hepética, utiliza-
se um escore denominado escala METAVIR: F1 — Fibrose inicial; F2 — Fibrose intermediaria; F3 —

Fibrose avancada e F4 — Fibrose hepética (Cirrose)*.

1SOCIEDADE 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: 28 abr. 2022.
ZDEZANET, L.N.C. et al. Morbidade e fatores associados a lipodistrofia em pessoas vivendo com o HIV/aids em uso prolongado de terapia antirretroviral.

Disponivel em:
<ht5)://www.rmmg.org/artigo/detalhes/2005#:~:text:INTRODU%C3%87%CS%830%3A%20Lipodistroﬁa%ZO%CS%A9%20uma%20redistribui%CS%A
7%C3%A30,de%20terapia%20antirretroviral%20(TARV).>. Acesso em: 28 abr. 2022.

3ALENCAR, R. et al. Lipodistrofia: desafio e solu¢des. Disponivel em: < https://docs.bvsalud.org/biblioref/ses-sp/2010/ses-27932/ses-27932-4580.pdf>.

Acesso em: 28 abr. 2022.

4BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendacéo da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Elastografia

hepética ultrassonica no diagnéstico da fibrose hepatica. N° 170. Setembro 2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Elastografia_final.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2022.
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5. Esteatose Hepatica é um acimulo de gordura nas células do figado, também chamada de
Infiltracdo gordurosa do figado ou doenca gordurosa do figado. Ela pode ser dividida em doenca
gordurosa alcodlica do figado (quando ha abuso de bebida alcodlica) ou doenca gordurosa ndo
alcoolica do figado, quando ndo existe histdria de ingestdo de alcool significativa. A esteatose
hepética pode ter varias causas: abuso de &lcool, hepatites virais, diabetes, sobrepeso ou
obesidade, alteragdes dos lipides, como colesterol ou triglicérides elevados, drogas, como 0s
corticoides, causas relacionadas a algumas cirurgias para obesidade. Em média uma em cada

cinco pessoas com sobrepeso desenvolvem esteato-hepatite ndo alcoolica®.

DO PLEITO

1. A Semaglutida (Ozempic®) é utilizada para reduzir o aclcar no sangue (glicose sanguinea) em
adultos com diabetes tipo 2 através de um mecanismo que estimula a secre¢do de insulina e diminui
a secrecdo de glucagon, somente quando a glicose sanguinea estiver elevada. Esta indicada para o
tratamento de adultos com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a
dieta e exercicio: em monoterapia, quando a metformina é_considerada inapropriada devido a

intolerancia ou contraindicacdes; em adigio a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

2. O Cloridrato de Pioglitazona (Stanglit®) é uma tiazolidinodiona, que depende da presenca de
insulina para 0 seu mecanismo de ac¢do. Esta indicado como um adjuvante de dieta e exercicios
fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo Il (diabetes_mellitus ndo
insulinodependente, DMNID); esta indicado em monoterapia e também para uso combinado com

sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e exercicio associados a um agente Unico ndo

resultam em controle adequado da glicemia 7

3. A Rosuvastatina Calcica (Plenance®) é um seletivo e potente inibidor competitivo da HMG-
CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A
para mevalonato, um precursor do colesterol. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia, é
indicado para: reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do
HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nédo
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e Ilb). Também diminui ApoB, ndo-HDL-C,
VLDL-C, VLDL-TG, e as razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndoHDL-C/HDL-C,
ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-l nestas populagbes; tratamento da hipertrigliceridemia isolada
(hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V); reducdo do colesterol total e LDL-C em pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigo6tica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e

a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos nao forem

suficientes; retardamento ou redugéo da progresséo da aterosclerose®.

4. O Acetato de Racealfatocoferol (Vita E®) é uma vitamina lipossoltvel (soltvel em gorduras)
que ndo é produzida pelo organismo humano e necessita ser ingerida via alimentacdo ou
suplementagdo. O Vita E atua na falta de vitamina E que é rara, mas pode desenvolver-se quando a
ingestdo alimentar é inadequada ou associada a algumas doengas, tais como: fibrose cistica
(alteracéo nas secre¢des de algumas glandulas), atresia biliar (fechamento dos ductos

SHOSPITAL SIRIO-LIBANES. Esteatose hepética. Disponivel em: <https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/nucleo-avancado-
figado/Paginas/esteatose-hepatica.aspx>. Acesso em: 28 abr. 2022.
6Bula do medicamento Semaglutida (Ozempic®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=0zempic>. Acesso em: 28 abr. 2022.

Bula do medicamento Cloridrato de Pioglitazona (Stanglit™) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=STANGLIT>. Acesso em: 28 abr. 2022.
8Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Plenance®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=plenance>. Acesso em: 28 abr. 2022.
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biliares), absorcdo inadequada de gorduras e anormalidades do transporte de gorduras. E destinado
como suplemento vitaminico com agdo antioxidante. Est4 indicado na deficiéncia de vitamina E,

em dietas restritivas e inadequadasg.

5. A associacdo Calcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U (Addera®

cal) auxilia na formacdo e manuten¢do de 0ssos e esta indicada para suplementacdo de Vitamina D,
Caélcio Citrato Malato (CCM), Vitamina K2 e Magnésio, nos casos em gue a dieta ¢ insuficiente no

fornecimento desses nutrientes1?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 60 anos, portadora de diabetes mellitus tipo 2 desde 2017, apresenta padréo
de lipodistrofia e evidéncia de fibrose hepatica grau avancado (F4). Sendo prescrito 0s

medicamentos Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®), Cloridrato de Pioglitazona 30mg
(Stanglit®), Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance ® ou Trezor ®), Acetato de
Racealfatocoferol 400mg (Vita E®) e Célcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e

Magnésio 2000U (Addera® cal) para melhora do controle metabolico e reducdo de
esteatose/fibrose hepatica.

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) e

Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Stanglit®) estdo indicados em bula®’ para o tratamento do
guadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 2.

3. Quanto aos medicamentos Célcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio
2000U (Addera® cal), Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance® ou Trezor®) e Acetato de

Racealfatocoferol 400mg (Vita E®), informa-se que a descri¢do do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pela Autora, relatadas em documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso dos referidos pleitos no plano terapéutico conforme as
indicacBes previstas em bula. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo
destes, sugere-se a emissao de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso_destes no tratamento da Autora.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta mencionar que
Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®), Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Stanglit®),
Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance® ou Trezor®), Acetato de Racealfatocoferol 400mg
(Vita E®) e Calcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U (Addera® cal)

- ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo 2, o Ministério da Saude publicou a Portaria
SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)11 da referida doenca, incluindo os seguintes medicamentos: Cloridrato de
Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido),

9Bula do medicamento Acetato de Racealfatocoferol (Vita E®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=plenance>. Acesso em: 28 abr. 2022.

loInformagﬁes sobre a associagdo Calcio + Vitamina D 2.000UI + Vitamina K + Magnesio (Addera Cal). Disponivel em: Ltda. <
<https://www.mantecorpfarmasa.com.br/wp-content/uploads/2020/05/Folheto_Addera_Cal_2000U1_110X180mm_458653-001.pdf> Acesso em: 29

abr. 2022.

HBRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito
Tipo 2. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:

28 abr. 2022.
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Glicazida 30mg e 60mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspensdo injetavel), insulina
regular 100U/mL (solucdo injetavel) e Dapagliflozina 10mg (comprimido).

6. De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente com diabetes mellitus tipo Il
(DM2) inclui educacdo e conscientizacdo a respeito da doenca, estimulo para uma_alimentagédo
saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de
pressao arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modificacdes de estilo de vida associada a

monoterapia ou combinacdo de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil

individual de cada pessoa®®.

7. Quanto aos medicamentos incluidos no protocolo supramencionado, Dapagliflozina 10mg foi
incorporado ao SUS para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, no ambito do Sistema Unico de
Salde - SUS, conforme disposto na Portaria N° 16 de 29 de abril de 202012, conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos,_Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAPL® na gual consta Dapagliflozina 10mg (por comprimido) (06.04.82.001-1). Tal
medicamento sera fornecido por meio do Componente Especializado da_Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Contudo, o referido medicamento ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes
com diabetes mellitus tipo 2

8. No ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro; Cloridrato de Metformina 500mg e
850mg, Glibenclamida 5mg, Glicazida 30mg, Insulina NPH Humana 100U/mL e Insulina Regular
Humana 100U/mL, encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto na REMUME-Rio 2018. Para obter
informacGes acerca do acesso, a Autora deverd comparecer & Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

9. Elucida-se ainda que os medicamentos Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) e Cloridrato de
Pioglitazona 30mg (Stanglit®) até o momento n&o foram avaliados pela Comisséo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC!.

10. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT*®) para lipodistrofia, esteatose/fibrose hepatica.

11. 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
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)®®.
12. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como

referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que

12BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Empagliflozina e Dapagliflozina para o diabetes mellitus tipo 2.
Relatério de Recomendagdo N° 524, marco/2020. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_524_Empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_FINAL.pdf>. Acesso em: 28 abr.
2022.
135|STEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP. Disponivel em: <
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604830025/01/2022>. Acesso em: 28 abr. 2022.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:
28 abr. 2022.
15¢comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>.
Acesso em: 28 abr. 2022.
16BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 abr. 2022.
17BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pre¢cos méximos
de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo 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-b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em:
28 abr. 2022.
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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 aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregcos CMED, o
Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®) SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST
APLIC PLAS (DOSES 1 MG) + 4 AGULHAS NOVOFINE possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 904,78 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 701,71; Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Stanglit®) com 30 comprimidos
possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 93,16 e 0 menor preco de venda
ao governo consultado, correspondente a R$ 74,53; Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance®) com
30 comprimidos possui 0 menor prego de fabrica consultado, correspondente a R$ 68,08 e 0 menor
preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 54,46; Acetato de Racealfatocoferol
400mg (Vita E®) com 30 céapsulas moles possui 0 menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 32,45 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$
25,17, para o ICMS 20%8,

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELSE%ADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 FLAVIO AFONSO BADARO CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 Assessor-chefe ID. 4.216.255-6
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

18BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: <
https://iwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_04_v1_1.pdf >. Acesso em: 28 abr. 2022.
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