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Rio de Janeiro, 17 de maio de 2022,

Processo n° 5017477-10.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria 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 Céleio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U
(Addera®cal).

I— RELATORIO

1. Apensado aos autos processuais (Evento 11_PARECERI, P4ginas 1 a 7) encontra-
se 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0354/2022 emitido em 29 de abril de
2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos &s legislagdes vigentes, ao quadro clinico
apresentado pela Autora {diabetes mellifus tipe 2, lipodistrofia e fibrose hepitica grau
avancado), e quanto & indicagdo ¢ disponibilizagio, no dmbito do SUS, dos medicamentos
Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®), Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Stanglit®),
Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance® ou Trezor®), Acetato de Racealfatocoferol 400mg (Vita
E®) e Cilcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 ¢ Magnésio 2000U (Addera® cal).
Ressalta-se que no teor conclusivo deste Parecer Técnico foram solicitadas algumas informagdes
complementares por este Nucleo.

2. Apds a emissdo do parecer técnico supramencionado, foi acostado aos autos
processuais (Evento 16, RECEIT2, Pdgina 1) documento meédico em impresso propric emitido em

05 de maio de 2022 pela endocrinologista |

De acordo com este laudo, a Autora, 60 anos, se encontra em uso do suplemento
alimentar Cileio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U (Addera® cal)
para o tratamento de osteopenia; ¢ em uso de Rosavastatina Cilcica 10mg (Plenance® ou
Trezor®) para o tratamento de dislipidemia (com aumento do LDL) e esteatose hepitica.
Ademais, foram prescritos 4 Autora os medicamentos Semaglutida 1,34mg/mL (Ozempic®),
Cloridrato de Pioglitazona 30mg (Stanglit®) e Metformina comprimido de liberagdo prolongada
(Glifage® XR) para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 associada a fibrose hepdtica.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ/ DO PLEITQ

L. Conforme descrito no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
. 0354/2022 emitido em 29 de abril de 2022 (Evento 11_PARECERI, Pdginas 1 a 7).
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DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-
FEDERAL N° 0354/2022 emitido em 29 de abril de 2022 (Evento 11_PARECERI, Paginas 1 a 7),
segue:

2. A osteopenia ou baixa massa dssea é uma condigiio em que a densidade mineral
Gssea encontra-se entre 1 a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa dssea encontrada no adulto
jovem'. A osteopenia é a diminui¢io de massa ¢ssea, causada pela perda de célcio, podendo ter,
como consequéncia, a osteoporose?,

3. A dislipidemia ¢ definida como distirbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteragBes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-¢) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c}. Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como
um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das
artérias), infarto agudo do miocdrdio, doenca isquémica do coragio (diminuigdo da irrigagdo
sanguinea no coragio) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteragfio dos niveis séricos de
lipideos, a-dislipidemia ¢ classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia
isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®,

11— CONCLUSAO

1. De acordo com o item 3 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0354/2022 emitido em 29 de abril de 2022 (Evento
IT_PARECERI, Péginas | 2 7), foi informado por este Nicleo que a descricdo do quadro clinico e
comorbidades apresentadas pela Autora, relatadas em documentos médicos (Evento 1_LAUDOG,
pég..|; Eventol_DCL7, pdg. 1; e Evento 1_RECEITS, pag. 1), néio fornecia embasamento clinico
suficiente para a justificativa de uso dos pleitos Rosuvastatina Cilcica 10mg (Plenance® ou
Trezor®), Acetato de Racealfatocoferol 400mg (Vita E®) e Cilcio Citrato Malato, Vitamina D,
Vitamina K2 e Magnésio 2000U (Addera® cal) no plano terapéutico da Suplicante, conforme as
indicagdes previstas em bula. Tendo sido sugerida a emisséo de novo laude médico descrevendo as
demais doengas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes pleitos no
tratamento da Autora.

2. Assim, foi emitido novo documento médico (Evento 16, RECEIT2, Pagina 1), no
qual foi reiterado que a Suplicante apresenia diabetes rellitus tipo 2 associada 2 fibrose hepaitica
e acrescentado que a Autora apresenta ostcopenia e dislipidemia. Tendo sido prescritos os
medicamentos Semaglutida 1,34mg/mL {Ozempic®), Cloridrato de Pioglitazona 30mg
(Stanglit®), Rosuvastatina Calcica 10mg (Plenance® ou Trezor®), Acetato de Racealfatocoferol

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sande. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014, Aprova o Protocalo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Ostenporose. Disponivel em: <http:ffconitec. gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdl>. Acesso
em: 16 de maio de 2022,

? PINHEIRO, C.1.B. et al, Osteopenia: um aviso silencioso as mulheres do séeulo XX1, Revista de Educacdo Fisiea, vol. 140, p, 43-51,

2008. Disponive] em: < https:/frevistadeeducacacfisica.emnuvens.com.br/revista/article/download/327/336/1202>, Acesso em: 16 de
maio de 2022,

* Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centmisdccnntcudo}‘puhlir:acoes!regulamentacam’boletim~saude—e-economia-np—6.pdib. Acesso em: 16 de maio de 2022,
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400mg (Vita E®) e Cilcio Citrato Malato, Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 20000
(Addera®cal).

3. Nesse sentido, os medicamentos pleiteados Rosuvastatina Cilciea 10mg
(Plenance® ou Trezor®), Acetato de Racealfatocoferol 400mg (Vita E®) e Cilcio Citrato Malato,
Vitamina D, Vitamina K2 e Magnésio 2000U (Addera® cal) possuem indicacio, gue consia em
bula**®, para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora descrito no novo documento
médico acostado aos autos processuais (Evento 16, RECEIT2, Pagina 1),

4. Contudo, cabe reiterar que estes medicamentos nio integram nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS. no
ambito do Munieipio e do Estado do Rio de Janen‘o.

J, Acrescenta-se que que em alternativa & Rosuvastatina Cilcica 10mg (Plenance®
ou Trezor®), encontram-se disponibilizados no SUS os medicamentos vaastatlna 20mg e
Atorvastatina 10mg e 20mg,

6. Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto 20 uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS.

7. Para ter acesso aos medicamentos Sinvastatinga 20me, a Demandante deverd
comparecer & vnidade bdsica de satide mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizagiio deste firmaco.

8. J& a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusfio do PCDT para o mancjo da Dislipidemia para
a prevencdo de evenlos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de
2019). e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagfio n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017.

9. Assim, sendo o caso de troca, caso a Requerente perfaca os critérios de inclusio
definidos pelo PCDT, apés andlise médica, para ter acesso ao medicamento Atorvastatina 10me ou
20mg, a Requerente devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo ac RIOFARMES -- Farmdcia
Estadual de Medicamenlos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 - Cidade Nova (ao lado do
metrd da Praga Onze), de 2* a4 6" das 08:00 as 17:00 horas, portando: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdc Nacional
de Salide/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio, Avaliagio e
Auforizaciio de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescrigdo do medicamento feila pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicilagdio que
deverd conler a descrigéio do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagndsiico, tendo
como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes

* Bula do medicamento Rosuvastalina Célcica (Plenance®) por Libhs Farmucéutica Ltda. Disponivel em:

<hiips:/eonsultas.anvisa.gov, brfifbulurio/y/TnomeProdulo=plenance>, Acesso em: 16 de maio de 2022,

% Bula do medicamento Acetato de Racealfatocoferol (Vila E") por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<hiips:ifeonsultas anvisa.gov.bo#bulario/e/?nomeProdulo=plenance>. Acesso em: 16 de majo de 2022,

% Informacdes sobre a associagio Céleio + Vitamina D 2.000U] + Vitamina K + Muagmesio (Addera Cal). Disponivel ea: L lda
<https://www,mantecarpfarmasa.com. br/produtosftodos>, Acesso em: 16 de maio de 2022,

7 MINISTERIQ DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAC ESPECIALIZADA A SAUDE SECRE’E‘ARL-\ DE CIENCIA
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portariz Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Ternptuticas  da  Dislipidemia:  prevenglio  de  eventos  curtliovasculnres e pancreatite.  Disponivel  em:
<htip:/fconitee.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemin.pd >, Acesso em: |6 de maio de 2022

#NatJus 7




Secretarlade
Satde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Agoes de Satde

Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

10. Por fim, reiteram as demais informagdes prestadas nos itens 1 a2 e 4 a 13 do teor
conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0354/2022 emitido em 29
de abril de 2022 (Evento 11_PARECERI, Péaginas 1 a 7).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciiria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que gntender cabiveis.

CHA S. SILVA
Farmacéultica

CRF-RJ 14.429

ID. 4357788-1

MARCELA MACHADO DURAO

Assistente de Coordenacio
CRI*-R) 11517

1D. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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