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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1252/2022
Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2022.

Processo n° 5007887-06.2022.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® BD) e
Dicloridrato de Pramipexol 0,375mg (Sifrol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico em impresso da Defensoria Publica da Unido
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 3 a 5) emitido em 11 de outubro de 2022 pelo médico

0 Autor preenche critérios para o diagnostico de Doenga de Parkinson,
apresentando tremor de repouso, hipertonia global e lentiddo de movimentos. Tendo sido
prescrito tratamento com os medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida
25mg (Prolopa® BD) (6 comprimidos por dia) e Dicloridrato de Pramipexol 0,375mg
(Sifrol®) (2 comprimidos por dia) para controle da doenca. Foi informada a Classificacéo
Internacional de Doencas (CID-10): G20 - Doenga de Parkinson.

11 — 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 Resolugdo 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,
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 Consolidacdo 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 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 Atencdo Priméria a
Satide 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 Bésico 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do
municipio.

9. O medicamento Dicloridrato de Pramipexol esta sujeito a controle especial
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizages. Portanto, a
dispensacgéo desse estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracdes
motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra
que apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As
principais manifestacbes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez,
roda denteada e anormalidades posturais. A presenca de processo degenerativo além do
sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores presentes na
DP, tais como alteracbes do olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural, constipacéo,
mudangas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e
deméncia, entre outros’.

DO PLEITO

1. Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa® BD) é uma associacéo
indicada para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson. A Levodopa um
intermediario na biossintese da dopamina e a Benzerazida é um inibidor da descarboxilase,
aumentando a disponiblidade da Levodopa. BD é uma sigla e significa baixa dose. E
utilizada com a finalidade de diferenciar a dose de 125mg da dose de 250 mg nos
comprimidos simples de Prolopa®.?

2. Dicloridrato de Pramipexol (Sifrol®) é um agosnita da dopamina indicado
para o0 tratamento dos sinais e sintomas da doenca de Parkinson idiopatica, podendo ser

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf >. Acesso em: 07 nov. 2022.

2 Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa® BD) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos
S.A.. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000064>. Acesso em: 07 nov. 2022.
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usado como monoterapia ou associado a Levodopa. Também é indicado para o tratamento
sintomatico da Sindrome das Pernas Inquietas (SPI) idiopatica®.

111 - CONCLUSAOQO

1. O Autor, com doenca de Parkinson, apresenta solicitacdo médica para
tratamento com os medicamentos: Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg
(Prolopa® BD) e Dicloridrato de Pramipexol 0,375mg (Sifrol®).

2. Isto posto, informa-se que os medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato
de Benserazida 25mg (Prolopa® BD) e Dicloridrato de Pramipexol 0,375mg (Sifrol®)
apresentam indicacéo para o tratamento da doenga de Parkinson, quadro apresentado pelo
Autor.

3. Acrescenta-se que para o tratamento da Doenca de Parkinson o Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson,
disposto pela Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017*.

4. No que tange a disponibilizagéo:

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg na apresentacéo
comprimido de liberacdo imediata (Prolopa® BD) — encontra-se listado no
ambito da Atencdo Basica (RENAME e Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do CBAF). Contudo, em consulta a REMUME de
Niterdi, verificou-se que tal medicamento ndo foi padronizado por este
municipio.

e Dicloridrato de Pramipexol nas concentracdes de 0,125mg e 0,25mg (ao
Autor foi prescrita a dosagem de 0,375mg) € disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios
de inclusdo definidos no PCDT da Doenca de Parkinson.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), observou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para o
recebimento do medicamento Dicloridrato de Pramipexol nas concentragdes padronizadas.
Consta apenas cadastro para 0 medicamento Amantadina 100mg (antiparkinsoniano).

6. Para ter acesso ao medicamento Dicloridrato de Pramipexol nas
concentracdes de 0,125mg e 0,25mg, perfazendo os critérios descritos no PCDT para 0
manejo da Doenca de Parkinson!, o Autor ou representante legal deste deverd efetuar
cadastro no CEAF, através do comparecimento a Policlinica Regional Carlos Antonio da
Silva, situada na Avenida Jansem de Mello, s/n°, S@o Lourenco, Niterdi, tel.: (21) 2622-
9331, portando: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias

3 Bula do medicamento Dicloridrato de Pramipexol por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000359649741/?nomeProduto=sifrol>. Acesso em: 07
nov. 2022.
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(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serad substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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.

7. Acrescenta-se que é ofertado, conforme REMUME de Niter6i, o
medicamento Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg na apresentacdo
comprimido de liberacdo controlada e Levodopa 200mg + Cloridrato de Benserazida 50mg
comprimido de liberacdo imediata frente a Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida
25mg na apresentacdo comprimido de liberacéo imediata (Prolopa® BD).

8. Portanto, sugere-se ao médico assistente que verifigue a referida
possibilidade de troca.

9. Em caso positivo de troca, para ter acesso a estes medicamentos, recomenda-
se que o Autor ou representante legal deste se encaminhe a uma Unidade Basica de Salde
mais préxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado, a fim de obter conhecimento
acerca dos procedimentos necessarios para a retirada do referido medicamento. Em caso de
negativa, 0 médico deve explicitar o porgué, de forma técnica e clinica.

10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitrio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) *.

11. De acordo com publicacdo da CMED®, o Prego Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 0
Preco 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
Precos CMED, tem-se®:

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® BD) — na
apresentacdo com 60 comprimidos possui preco de fabrica correspondente a R$
86,04 e, preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 67,52, para o
ICMS 20%;

4 BRASIL Ministério da Satide. 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 >.
Acesso em: 07 nov. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 07 nov. 2022.

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_10_v2.pdf >. Acesso em: 07 nov. 2022.
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e Dicloridrato de Pramipexol 0,375mg (Sifrol®) — na apresentagdo com 30
comprimidos possui PF correspondente a R$ 117,33 e PMVG correspondente a R$
92,07, para 0 ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Sec¢éo Judiciéria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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