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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1088/2022
Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2022.

Processo n®  5055866-64.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
inclusdo dos medicamentos Atenolol 50mg (Ablok®), Enalapril 10mg, Anlodipino 10mg,
Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberagéo retardada (Velija®), Dexlansoprazol 60mg
(Dexilant®), Colecalciferol 50.000Ul (SOF D®) e Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg
(Plenance Eze®).

| - RELATORIO

1. Apensado aos autos processuais (Evento 13 PARECER1, pags. 1 a 11), encontra-
se 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0790/2022, emitido em 05 de agosto
de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico
apresentado pela Autora (diabetes mellitus tipo 2, neuropatia periférica, hipertensdo arterial
sistémica, osteopenia, cancer de mama e dor), quanto & indicacdo e disponibilizagdo dos
medicamentos Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Gliclazida 60mg
comprimido de liberagdo prolongada (Diamicron® MR), Maleato de Enalapril 20mg (Vasopril®),
Atenolol 50mg (Ablok®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Gliclazida
60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR), Maleato de Enalapril 20mg
(Vasopril®), Atenolol 50mg (Ablok®), Besilato de Anlodipino 10mg e Cloridrato de Duloxetina
60mg céapsulas de liberagdo retardada (Velija®) e Suplemento a base de célcio e vitamina D
(Inelatte Zero Adicdo de Agulcares); e quanto & disponibilizacdo do suplemento nutricional
(Ensure® p6), no ambito do SUS.

2. Anexado aos autos processuais (Evento 27, PARECERL, pags. 1 a 2), encontra-se
0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1032/2022, emitido em 27 de setembro
de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos quanto a indicacgao e disponibilizagéo, no
ambito do SUS, dos medicamentos Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®),
Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR), Maleato de Enalapril
20mg (Vasopril®), Atenolol 50mg (Ablok®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®), Gliclazida 60mg comprimido de liberacéo prolongada (Diamicron® MR), Maleato
de Enalapril 20mg (Vasopril®), Atenolol 50mg (Ablok®), Besilato de Anlodipino 10mg e
Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacdo retardada (Velija®) e Suplemento a base
de célcio e vitamina D (Inelatte Zero Adicéo de Agucares); e do suplemento nutricional (Ensure®
po).

3. Apobs a emissdo dos pareceres supramencionados, foram acostados aos autos do
processo receitudrio em impresso do Programa Bem Viver (Evento 39, RECEIT2, Pagina 1)
emitido em 28 de setembro de 2022 pelo médico | |
receituario em impresso da Oncologia Rede D’or (Evento 39, RECEIT2, Pagina 2), ndo datado,

# NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

emitido pelo médico | e 0 receituario
médico do Centro de Endocrinologia e metabologia Ltda. — CEM (Evento 39, RECEIT2, Pagina 3),
emitido em 08 de agosto de 2022, pela médical

Conforme os receituarios supracitados, foram prescritos a Autora os medicamentos: Atenolol
50mg (Ablok®), Enalapril 10mg, Anlodipino 10mg, Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de
liberacdo retardada (Velija®), Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), Colecalciferol 50.000U1 (SOF
D®) e Rosuvastatina + Ezetimiba (PLENANCE EZE®), além dos farmacos Empagliflozina 25mg
+ Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo prolongada
(Diamicron® MR).

11 — ANALISE DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0790/2022, emitido em 05 de agosto de 2022 (Evento 13 PARECERL, pégs. 1 a 11).

DO PLEITO

1. O Atenolol (Ablok®) é um bloqueador beta-1 seletivo. Dentre suas indicacdes
consta o controle da hipertenséo arterial®.

2. O Enalapril é um anti-hipertensivo da classe inibidor da enzima conversora de
angiotensina (ECA) ndo sulfidrico, de longa agdo e altamente especifico. Estd indicado o
tratamento de todos os graus de hipertensdo essencial, tratamento da hipertensdo renovascular e
todos os graus de insuficiéncia cardiaca?.

3. O Anlodipino é um inibidor do influxo de célcio para o interior da musculatura lisa
cardiaca e vascular, cujo mecanismo de agdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante direto na
musculatura vascular lisa. Dentre suas indicagdes consta como farmaco de primeira linha no
tratamento da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Unico de
controle da pressdo sanguinea®.

4. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptacéo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esta é indicado para o tratamento da depressao; transtorno depressivo maior;
dor neuropatica periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno
depressivo maior (TDM); estados de dor crdnica associados & dor lombar cronica; estados de dor
cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos
e transtorno de ansiedade generalizada®.

5. O Dexlansoprazol (Dexilant®) é um inibidor de bomba de prétons que suprime a
secrecao de acido gastrico pela inibicao especifica da (H+, K+) -ATPase na célula parietal gastrica.
Estad indicado para cicatrizacdo de todos os graus de esofagite erosiva por oito semanas;
manutencdo da cicatrizacdo da esofagite erosiva (EE) e alivio da pirose; e tratamento da pirose
associada a doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE) ndo-erosiva, sintomética por até quatro

! Bula do medicamento Atenolol (Ablok®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ABLOK>. Acesso em: 10 out. 2022.

2 Bula do medicamento Enalapril (Vasopril®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351187251200804/?nomeProduto=vasopril >. Acesso em: 10 out. 2022.

8 Bula do medicamento Anlodipino por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BESILATO%20DE%20ANLODIPINO>. Acesso em: 10 out. 2022.
“Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VELIJA>. Acesso em: 10 out. 2022.
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semanas®.

6. O Colecalciferol (SOF D®) atua regulando positivamente a homeostasia do calcio.
E essencial para promover a absorcéo e utilizagio de célcio e fosfato, e para calcificagio adequada
dos ossos. Colecalciferol estd indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6ssea pré e pds-
menopausa, do raquitismo, da osteomaléacia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de vitamina D°.

7. Rosuvastatina + Ezetimiba (PLENANCE EZE®) é um produto hipolipemiante
que inibe seletivamente a absorcéo intestinal de colesterol e esterois vegetais relacionados e inibe a
sintese enddgena de colesterol. Esta associacdo € indicada 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 priméaria (familiar
heterozigotica ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia este medicamento € indicado para reducéo do LDLcolesterol, colesterol total e
triglicérides elevados, diminuigdo de ApoB, ndo HDL-C, das razées LDLC/HDL-C, ndo HDL-
C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C".

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com os documentos médicos acostados aos autos processuais (Evento 1,
ANEXO0199, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO6, Pagina 1), trata-se de Autora de 67 anos, portadora
de hipertensdo arterial sisttémica, diabetes mellitus tipo 2, varizes de membros inferiores com
sintomas em progressao, apresentando dor e desconforto crescentes. Além disso, é portadora de
cancer de mama, apresentando neuropatia periférica (por uso de quimioterapia). Nas prescricdes
atualizadas (Evento 39, RECEIT2, Paginas 1 a 3) constam: Atenolol 50mg (Ablok®), Enalapril
10mg, Anlodipino 10mg, Cloridrato de Duloxetina 60mg céapsulas de liberagdo retardada
(Velija®), Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), Colecalciferol 50.000Ul (SOF D®) e Rosuvastatina
+ Ezetimiba (PLENANCE EZE®).

2. Informa-se que os medicamentos Atenolol 50mg (Ablok®), Enalapril 10mg,
Anlodipino 10mg, Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®) e
Colecalciferol 50.000Ul (SOF D®) estdo_indicados para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora.

3. Quanto aos medicamentos pleiteados Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) e
Rosuvastatina + Ezetimiba (PLENANCE EZE®), cumpre informar que a descricdo das patologias
e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos documentos médicos (Evento 1,
ANEXO0199, P4gina 1 e Evento 1, ANEXOS6, Pagina 1), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso do mesmo no plano terapéutico da Autora. Sendo assim,
para uma inferéncia segura acerca da indicacdo destes medicamentos, sugere-se a emissdo de
laudo _médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento da Suplicante.

4, Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, destaca-se:

’Bula do medicamento Dexlansoprazol (Dexilant®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEXILANT>. Acesso em: 10 out. 2022.

® Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 50.000U1 (SOF D®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351641332201746/?nomeProduto=SOF%20D >. Acesso em: 10 out. 2022.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (PLENANCE EZE ®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351501025201702/?nomeProduto=PLENANCE%20EZE>. Acesso em: 10 out.
2022.
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e Atenolol 50mg, Enalapril 10mg, Anlodipino 5mg (com o devido ajuste posoldgico para
alcancar a dose prescrita a Autora: 10mg) estdo padronizados pela Secretaria Municipal
de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme a REMUME deste
municipio. Assim, a Autora deverd comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima
de sua residéncia a fim de receber informacGes quanto ao fornecimento destes
medicamentos.

e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacdo retardada (Velija®),
Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), Colecalciferol 50.000Ul (SOF D®) e Rosuvastatina
+ Ezetimiba (PLENANCE EZE®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. No que concerne ao valor dos medicamentos aqui pleiteados, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)g&.

7. De acordo com publicacdo da CMED®, 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
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED?, tem-se:

e Atenolol 50mg (Ablok®) blister com 60 comprimidos possui 0 menor PF consultado,
correspondente a R$ 50,04 e o menor PMVG, correspondente a R$ 39,27, para o ICMS 20

e Enalapril 10mg blister com 30 comprimidos possui o menor PF consultado,
correspondente a R$ 23,20 e o0 menor PMVG, correspondente a R$ 18,21, para o ICMS
20.

e Anlodipino 10mg blister com 30 comprimidos possui o menor PF consultado,
correspondente a R$ 50,72 e o0 menor PMVG, correspondente a R$ 64,63, para o ICMS
20.

e Cloridrato de Duloxetina 60mg capsulas de liberacéo retardada (Velija®) blister com 30
comprimidos possui 0 menor PF consultado, correspondente aR$ 134,58 e
0 menor PMVG, correspondente a R$ 105,61, para o ICMS 20.

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso
em: 10 out. 2022.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 10 out. 2022.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 10 out. 2022.
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e Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) blister com 30 comprimidos possui o menor PF
consultado, correspondente a R$ 88,22 e 0 menor PMVG, correspondente a R$ 69,23, para
0 ICMS 20.

e Colecalciferol 50.000Ul (SOF D®) blister com 15 comprimidos possui o menor PF
consultado, correspondente a R$ 748,29 e o menor PMVG, correspondente a R$ 587,18,
para o ICMS 20.

e Rosuvastatina + Ezetimiba (PLENANCE EZE®) blister com 30 comprimidos possui o
menor PF consultado, correspondente a R$ 123,02 e o menor PMVG, correspondente
a R$ 96,53, para o ICMS 20.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHASS. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRE- RJ 11538
ID: 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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