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Processo n° 5010305-57.2022.4.02.5120,
ajuizado | |por
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Alogliptina 25mg (Nesina®), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Losartana 50mg,
Pregabalina 75mg, Nortriptilina 25mg, Hidroclorotiazida 25mg, Insulina 20U/mL,
Levotiroxina Sédica 50mg (Puran T4®), Rosuvastatina 10mg, Gliclazida 30mg e Lactobacillus
acidophilus liofilizado 200 milhdes de microorganismos (Florastor®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Rede Sarah de Hospitais de Reabilitagdo
Associacdo das Pioneiras Sociais (Evento 1_LAUDOG, pag. 1), emitido 27 de julho de 2022, pela
neurologista | | a Autora, 63 anos, admitida no referido hospital em
16/04/2021, apresenta sequela de acidente vascular encefalico isquémico em territorio da artéria
cerebral média esquerda ocorrido em fevereiro de 2021. Apresenta hemiparesia direita de
predominio braquial, afasia, dor neuropatica em dimidio direito e urge-incontinéncia miccional.
Como comorbidades apresenta hipertensdo arterial sisttmica (HAS), tabagismo e diabetes
mellitus tipo 2 (DM2). Necessita de assisténcia para atividades de vida basica e ndo tem marcha
com deslocamento em cadeiras de rodas. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): 169.3 — Sequelas de infarto cerebral.

2. Em receitudrios médicos da Clinica da Familia de Miguel Couto (Evento
1 _RECEITS, pag. 1), emitidos em 11 de julho de 2022, pela médica | | consta
prescricdo a Autora de:

e Colecalciferol 50.000U1 (Alta D®) — 1 comprimido por semana por 2 meses.
e Probidtico (Probiac®) — 1 comprimido ao dia

e Insulina N Humana — 20Ul no café, 10Ul no almoco e 20Ul na ceia

e Alogliptina 25mg (Nesina®) — 1 comprimido ao dia.

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 2 comprimidos no almoco.

e Rosuvastatina 10mg (Rosucor®) — 1 comprimido a noite.

e Levotiroxina Sédica 37,5mg (Puran T4®) — 1 comprimido em jejum, 30 minutos antes do
café.

e Levotiroxina Sédica 50mg (Puran T4®) - 1 comprimido em jejum.
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 &mbito 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. Os medicamentos Pregabalina 75mg e Nortriptilina 75mg estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefalico (AVE) é definido como um déficit neurolégico
stbito, originado por uma lesdo vascular, compreendido por complexas interagdes nos vasos e nos
elementos sanguineos e nas variaveis hemodinamicas. Essas alteragdes podem provocar obstrucéo
de um vaso, causando isquemia, pela auséncia de perfusdo sanguinea, nesse caso, conhecido como
AVE isquémico, como podem também causar rompimento de um vaso e hemorragia intracraniana,
conhecido como AVE hemorrédgico. O AVE provoca alteragfes e deixa sequelas, muitas vezes
incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle
esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a
alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade profissional, a
conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de
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forma intensa e global. Essas alteragbes funcionais interferem em suas atividades de vida diaria
(AVD), tornando-os dependentes, sem vida propria, causando isolamento social e depressdo,
desestruturando a vida dessas pessoas €, consequentemente, a de suas familias?.

2. A dor neuropética é a dor em que existe lesdo ou disfuncdo de estruturas do
sistema nervoso periférico ou central. Para esse tipo de dor sdo fundamentais a presenca de
descritores verbais caracteristicos (queimacéo, agulhadas, dorméncias), uma distribui¢do anatémica
plausivel e uma condicéo de base predisponente, como diabetes ou quimioterapia. Na escala de dor
LANSS, os escores sdo superiores a 16 pontos?.

3. A incontinéncia urinaria é a perda involuntaria de urina pela uretra- Sdo fatores de
risco associados a incontinéncia urinaria: idade; obesidade; tipo de parto e paridade; tabagismo;
historico familiar; e etnia. Os tipos de incontinéncia sdo: Incontinéncia Urinaria por Esforgo;
Incontinéncia Urinaria de Urgéncia (Urgeincontinéncia): perda urinéria que ocorre precedida ou
em vigéncia da urgéncia urinaria. E muito comum nos casos de Sindrome de Bexiga Hiperativa
(SBH). A SBH se caracteriza pela sensacdo de urgéncia com ou sem perda involuntaria de urina.
Geralmente observa-se nessa sindrome a nocturia e aumento da frequéncia urinaria; Incontinéncia
Urinaria Mista, Incontinéncia Urinaria por Hiperfluxo e Incontinéncia Urinaria Funcional®.

4, A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg*.

5. O tabagismo é considerado uma doenca epidémica decorrente da dependéncia a
nicotina e se inclui na 102 Classificacdo Internacional de Doengas (CID10) no grupo de transtornos
mentais e de comportamento devido ao uso de substancias psicoativas. Além de ser uma doenca, €
fator causal de aproximadamente 50 outras doengas incapacitantes e fatais, como céncer, doencas
cardiovasculares e doencas respiratérias cronicas. Segundo estimativas da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), o fumo é responsavel por 71% das mortes por cancer de pulmao, 42% das doencas
respiratorias crénicas e aproximadamente 10% das doencas cardiovasculares, além de ser fator de
risco para doencas transmissiveis, como a tuberculose®.

6. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes crénicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais

ICRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliago da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paulista de
Enfermagem, Sdo Paulo, v. 22, n.5, p.666-672, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 08 nov. 2022.
2MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de
2012. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso: 08 nov. 2022.

3FUNDACAO OSWALDO CRUZ. Instituto Nacional de Satde da Mulher, da Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira. Portal de
Boas Praticas em Satde da Mulher, da Crianca e do Adolescente. Postagens: Principais Questdes sobre Incontinéncia e Urgéncia
Urinaria. Rio de Janeiro, 21 fev. 2022. Disponivel em: < https://portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br/atencao-mulher/principais-questoes-
sobre-incontinencia-e-urgencia-
urinaria/#:~:text=Incontin%C3%AAncia%20Urin%C3%A1ria%20de%20Urg%C3%AAncia%20(Urgeincontin%C3%AAncia,sem%20p
erda%20involunt%C3%A1ria%20de%20urina. >. Acesso em: 08 nov. 2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022.
SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 10, de 16 de abril de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Tabagismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_tabagismo.pdf >. Acesso em: 08 nov. 2022.
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tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saide (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 gestacional®.

7. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum. Estd frequentemente
associado a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a
insulina e deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células R,pancreaticas, além de
alteracBes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a
resisténcia a insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia’.

DO PLEITO

1. A Alogliptina (Nesina®) é um inibidor da DPP-4 que torna mais lenta a inativacdo
dos horménios incretina, aumentando, dessa forma, suas concentragbes na corrente sanguinea e
reduzindo as concentracfes da glicemia em jejum e pos-prandial de maneira dependente da glicose
em pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Estd indicado como adjuvante a dieta e a préatica de
exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2 em
varios cendrios clinicos®.

2. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregacdo plaquetaria bloqueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Seu mecanismo de acdo baseia-se na inibicdo irreversivel
da ciclooxigenase (COX-1). Esse efeito inibitorio é especialmente acentuado nas plaquetas, porque
estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima. Acredita-se que 0 4cido acetilsalicilico
tenha outros efeitos inibitérios sobre as plaguetas. Por essa razdo é usado para varias indicaces
relativas ao sistema vascular. E usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g para o alivio das dores
musculares e das articulagdes. Também é usado nos distarbios inflamatorios agudos e crénicos, tais
como artrite reumatdide, osteoartrite e espondilite anquilosante®.

3. A Losartana Potassica € um antagonista do receptor (tipo AT1) da angiotensina
Il. Esté indicado para o tratamento da hipertenséo, reducdo do risco de morbidade e mortalidade
cardiovascular em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda e protecdo renal em
pacientes com diabetes tipo 2 e proteintria®.

4. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicada
no tratamento de dor neuropdtica; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e
fibromialgia®®.

5. O Cloridrato de Nortriptilina ¢ um antidepressivo triciclico ndo inibidor da
monoaminoxidase. Esta indicado para alivio dos sintomas de depressdo’?.

’SOCIEDADE 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: 08 nov. 2022.

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificagdo do diabetes. Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-
do-diabetes/>. Acesso em: 08 nov. 2022.

8Bula do medicamento Alogliptina (Nesina®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NESINA>. Acesso em: 08 nov. 2022

Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 08 nov. 2022.

10 Bula do medicamento Losartana Potassica por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LOSARTANA%20POT%C3%81SSICA>. Acesso em: 08 nov. 2022.
1Byla do medicamento Pregabalina por Pharlab Indstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 08 nov. 2022.

2Byla do medicamento Cloridrato de Nortriptilina por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20NORTRIPTILINA >. Acesso em: 08 nov. 2022.
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6. A Hidroclorotiazida é um diurético tiazidico. Esta destinada ao tratamento da
hipertensdo arterial, quer isoladamente ou em associacdo com outros farmacos antihipertensivos.
Pode ser ainda utilizado no tratamento dos edemas associados com insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepética e com a terapia por corticosteroides ou estrégenos. Também ¢ eficaz
no edema relacionado a varias formas de disfungdo renal, como sindrome nefrotica,
glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica®®.

7. A Insulina Humana Recombinante NPH é produzida biossinteticamente pela
tecnologia de ADN recombinante. O efeito da insulina sobre a diminui¢do da glicose sanguinea
deve-se a absorcéo facilitada de glicose, apés a ligacdo da insulina aos receptores nos musculos e
nas celulas gordurosas e da simultanea inibigdo da produgéo de glicose pelo figado. O perfil médio
de acdo de Insulina Humana Recombinante NPH indica que o inicio da acdo ocorre em
aproximadamente 1 hora apds a administragdo subcutanea, atinge o pico entre 4 e 6 horas apés a
administracdo e tem uma duracdo de 12 a 20 horas. Esté indicada no tratamento do diabetes
mellitus'.

8. A Levotiroxina Sodica (Puran T4®) o principal efeito dos hormdnios tireoidianos
exogenos é 0 aumento do indice metabélico dos tecidos. Os horménios tireoidianos também estao
relacionados com o crescimento e diferenciacdo dos tecidos. Este medicamento é destinado a:
terapia de reposicdo ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer
etiologia (exceto no hipotireoidismo transitorio, durante a fase de recuperagdo de tireoidite
subaguda). Nesta categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em
pacientes de qualquer idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez);
hipotireoidismo primério resultante de déficit funcional; atrofia priméria da tireoide; ablacéo total
ou parcial da glandula tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofiséario) ou
terciario (hipotaldmico); Supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevencao dos varios tipos
de bdcios eutireoidianos, inclusive nddulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica
(tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide;
Ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no diagnéstico da suspeita de hipertireoidismo
leve ou de glandula tireoide autdnoma?®,

9. A Rosuvastatina Calcica é um seletivo e potente inibidor competitivo da HMG-
CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3- metllglutarll coenzima A
para mevalonato, um precursor do colesterol. Deve ser usada como adjuvante a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia esta
indicada para a reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do
HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigoética e néo
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e Ilb)- Também diminui ApoB, ndo-HDL-C,
VLDL-C, VLDL-TG, e as razbes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, n&o-HDL-C/HDL-C,
ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populagfes. Tratamento da hipertrigliceridemia isolada
(hiperlipidemia de Fredrickson tipo IV). Reducédo do colesterol total e LDL-C em pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigo6tica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e

13Bula do medicamento Hidroclorotiazida por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HIDROCLOROTIAZIDA >. Acesso em: 08 nov. 2022.

*Bula do medicamento Insulina Humana Recombinante NPH por Fundagdo Oswaldo Cruz / Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos). Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=INSULINA%20HUMANA%20RECOMBINANTE%20NPH>. Acesso em:
08 nov.2022.

5Bula do medicamento Levotiroxina Sddica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 08 nov. 2022.
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a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos ndo forem
suficientes. Retardamento ou reducéo da progresséo da aterosclerose?.

10. A Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, diferindo de outros
compostos relacionados por um anel heterociclico nitrogenado com uma ligacao heterociclica. Esta
indicada no tratamento do: diabetes ndo insulino-dependente; diabetes no obeso; diabetes no idoso;
diabetes com complicagdes vasculares'’.

11. O Lactobacillus acidophilus liofilizado (Florastor®) é um probidtico a base de
microrganismos vivos benéficos, que contribuem para o equilibrio da flora intestinal e protegem o
intestino contra outros microrganismos prejudiciais. Além disso, fortalece o sistema imunolégico e
auxilia no tratamento com antibiéticos e quimioterapicos?®,

111 - CONCLUSAOQO

1. Elucida-se que, embora haja pedido Advocaticio (Evento 1 INIC1, pag. 1) dos
medicamentos Losartana 50mg, Pregabalina 75mg, Nortriptilina 25mg, Hidroclorotiazida
25mg, Gliclazida 30mg e Lactobacillus acidophilus liofilizado 200 milhGes de
microorganismos (Florastor®), nos documentos médicos analisados por este Nicleo (Evento
1 LAUDOS, pag. 1 e Evento 1_RECEITS, pag. 1), para elaboracéo do presente parecer ndo consta
indicacdo do uso dos referidos medicamentos no plano terapéutico da Autora.

2. A Autora, 63 anos, apresenta sequela de acidente vascular encefalico isquémico,
dor neuropatica e urge-incontinéncia miccional. Como comorbidades apresenta hipertenséo
arterial sisttmica (HAS), tabagismo e diabetes mellitus tipo 2 (DM2), sendo prescrito, 0s
medicamentos Alogliptina 25mg (Nesina®), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Insulina N
Humana, Levotiroxina Sédica 50mg (Puran T4®) e Rosuvastatina 10mg.

3. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Alogliptina 25mg (Nesina®),
Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) e Insulina N Humana estfo_indicados em bula para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico (Evento
1_LAUDOS, pag. 1).

4. Quanto aos medicamentos Levotiroxina Soédica 50mg (Puran T4®) e
Rosuvastatina 10mg, informa-se que a descri¢do do quadro clinico e comorbidades apresentadas
pela Autora, relatadas em documento médico, ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do uso dos referidos pleitos no plano terapéutico. Sendo assim, para uma
inferéncia sequra acerca da indicacdo destes medicamentos pleiteados, 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.

5. Em relacdo aos medicamentos Losartana 50mg, Pregabalina 75mg,
Nortriptilina 25mg, Hidroclorotiazida 25mg, Gliclazida 30mg e Lactobacillus acidophilus
liofilizado 200 milhdes de microorganismos (Florastor®) para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo, sugere-se emissdo/envio de documento médico, datado e legivel, descrevendo de forma
completa, o plano terapéutico atual da Requerente.

Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica por Laboratorio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ROSUVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 08 nov. 2022.

7Bula do medicamento Gliclazida por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GLICLAZIDA >. Acesso em: 08 nov. 2022.

BInformagdes sobre Lactobacillus acidophilus liofilizado (Florastor®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em: <
https://www.uniaoquimica.com.br/produtos/farma/aparelho-digestivo/florastor/>. Acesso em: 08 nov. 2022.
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No que tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta

mencionar que:

7

Terapéuticas, informa-se que:

Alogliptina 25mg (Nesina®), Pregabalina 75mg, Nortriptilina 25mg, Rosuvastatina
10mg e Lactobacillus acidophilus liofilizado 200 milh6es de microorganismos
(Florastor®) néo _integram nenhuma lista oficial medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS no ambito do Municipio de Nova
Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

Acido Acetilsalicilico 100mg, Losartana 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Insulina
Humana NPH 100Ul/10mL, Levotiroxina Sédica 50mg e Gliclazida 30mg estio
listados na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME — Nova Iguagu
2021), sendo disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esses
farmacos, a representante legal da Requerente devera comparecer a uma unidade basica
de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacéo.

Considerando o caso em tela, no que refere a Protocolo Clinico e Diretrizes

Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo 2, o Ministério da Salde publicou a Portaria
SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020, que Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)¥ da referida doenca, incluindo os seguintes
medicamentos: Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg (comprimido), Glibenclamida
5mg (comprimido), Gliclazida 30mg (comprimido), insulina NPH 100U/mL (suspens&o
injetavel), insulina regular 100U/mL (solucéo injetavel); j& a Dapagliflozina é fornecida
no Componente especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) somente aos pacientes
com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos (a Autora tem 63 anos) e doenca
cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento
otimizado com metformina e sulfonilureia.

Para o tratamento do Tabagismo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®,
aprovado atraves da Portaria Conjunta N° 10, de 16 de abril de 2020, preconizou 0s
seguintes medicamentos: nicotina (adesivo, goma e pastilha), na TRN isolada ou em
combinag&o; e cloridrato de bupropiona.

Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)%
publicado para Hipertensdo Arterial Sistémica. Contudo, ressalta-se que, conforme
observado em consulta ao sitio eletrdnico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC), atualmente encontra-se Em
elaboracdo o PCDT para tratamento da Hipertensdo Arterial Sistémica?.

Para o tratamento da dor neuropatica, condicdo descrita para o Requerente, 0 Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da
dor cronica?. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Sadde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

BRASIL. Ministério da Satde. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022.

2Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satide. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#H>.
Acesso em: 08 nov. 2022.

2IBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 08 nov. 2022.
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e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacéo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo do CEAF
no dmbito do SUS, o medicamento da classe dos antiepilépticos Gabapentina 300mg e
400mg (cépsula). Em consonancia com tal protocolo, a REMUME-Nova Iguagu/2021, no
ambito da Atencdo Baésica, fornece o medicamento da classe dos antidepressivos
triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg (comprimido), antiepilépticos tradicionais:
Fenitoina 100mg (comprimido) 250mg/5mL (solucdo oral), Carbamazepina 200mg
(comprimido) e Acido Valproico 500mg (céapsulas).

8. Considerando que a Requerente é portadora de dor neuropatica, caso perfaca o0s
critérios de inclusdo do PCDT de Dor Cronica e 0 médico assistente julgue adequado a utilizacdo
da alternativa terapéutica padronizada pelo SUS no plano terapéutico da Autora, para 0 acesso ao
medicamento Gabapentina, a sua representante legal deve efetuar cadastro junto ao CEAF,
através do comparecimento a RioFarmes Nova Iguacu Rua Governador Roberto Silveira, 206 —
Centro, Nova Iguacu — Contato telefonico: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munida da seguinte
documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita 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 sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo 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.

9. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no dmbito da Atencdo Baésica,
elencados no item 7 desta conclusdo a representante legal da Autora devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais préxima de sua residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento dos
farmacos.

10. Os medicamentos Alogliptina 25mg (Nesina®), Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®), Losartana 50mg, Pregabalina 75mg, Nortriptilina 25mg, Hidroclorotiazida 25mg,
Insulina 20U/mL, Levotiroxina Sédica 50mg (Puran T4®), Rosuvastatina 10mg e Gliclazida
30mg possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. No que concerne ao valor dos medicamentos 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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

12. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

2BRASIL 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/precos>. Acesso
em: 08 nov. 2022.
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Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
16,66 e preco de venda ao governo R$ 13,07;

Alogliptina 25mg (Nesina®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 218,90 e
preco de venda ao governo R$ 171,77;

Losartana Potassica 50mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 9,36 e preco
de venda ao governo R$ 7,34;

Pregabalina 75mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 69,81 e preco de
venda ao governo R$ 54,84;

Cloridrato de Nortriptilina 25mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 27,70
e preco de venda ao governo R$ 21,74;

Hidroclorotiazida 25mg com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$ 4,18 e preco de
venda ao governo R$ 3,28.

Insulina Humana NPH 100U1/10mL possui preco de fabrica R$ 30,57 e preco de venda
ao governo R$ 23,99, sem imposto.

Levotiroxina Sédica 50mg (Puran T4®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
10,68 e preco de venda ao governo R$ 8,38, sem imposto.

Rosuvastatina Calcica 10mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 56,31 e
preco de venda ao governo R$ 44,19.

Gliclazida 30mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 20,69 e preco de venda
ao governo R$ 16,24,

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PERElFfA_DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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