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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1572/2022
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 5010071-84.2022.4.02.5117
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 42
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos

medicamentos Olmesartana 40mg (Olmecor®), Fenofibrato (Lipidil®) e Alogliptina 25mg
+ Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) e ao suplemento alimentar em pé Nutren® Protein.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados: o laudo (Evento 1,
LAUDO8, Paginas 1 a 3) emitido em 21 de fevereiro de 2022 pela

nutricionistal | ; os documentos em impresso do SINTRONAC (Evento 1,
LAUDOSQ, Paginas 5 a 8) emitidos pelo
médico | | Em 15 de fevereiro de 2022, documentos do
SINTRONAC (Evento 1, LAUDO?7, Paginas 1 a 2) emitido em 01 de junho de 2022 pelo
médico | | e 0 documento em impresso do SINTRONAC (Evento 1,

LAUDOIT, Pagina 5), ndo datado, emitido pelo médico| |

2. Narram os documentos médicos que o Autor, apresenta diagnéstico compativel com
hipertrigliceridemia, diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertensdo arterial sistémica.
Consta prescricdo médica dos seguintes medicamentos ao Suplicante: Olmesartana 40mg
(Olmecor®) (1 comprimido pela manhd), Fenofibrato (Lipidil®) (1 comprimido a noite) e

Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) (1 comprimido pela manhd). Foi
participado ainda que para o controle da DM2, é contraindicado ao Autor o uso de
Metformina devido a alteracdo da taxa de creatinina, com prejuizo da funcédo renal. Ja fez
tentativas de diversos anti-hipertensivos tais como Losartana, ndo havendo bons resultados.
Além disto, conforme relato apensado em Evento 1, LAUDO9, Pégina 8, o Autor esta
“orientado a ndo proceder a substituicdo dos referidos medicamentos por outros genéricos
ou similares”.

3. Relata o0 documento nutricional de 21 de fevereiro de 2022 que o Autor, 60 anos (carteira
de identidade - Evento 1, RG6, Pagina 1), a época com 59 anos de idade, 66kg e 1,73cm
(IMC: 22,07kg/m2) apresenta comorbidades associadas e necessidade de ganho ponderal
para suporte ao tratamento com antirretrovirais. Ndo vem alcancando tal ganho ponderal
somente com dieta oral hipercal6rica e hiperproteica. Foi prescrito suplemento hipercalérico
e hiperproteico, para uso diario e refor¢o na conduta alimentar, tendo sido acostado o plano
alimentar do Autor. Suplementacdo nutricional: Nutren® Senior (sem acucar e sem sabor) —
ingerir 6 colheres de sopa por dia, diluidas em preparagdes liquidas
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como vitaminas, mingau, sopa, etc. Na auséncia do Nutren® Senior, foram prescritas outras
opcdes de suplementos nutricionais: Nutren® Protein ou Glucerna ®, na mesma dosagem.
Manter 0 uso por 6 meses e reavaliar com nutricionista apos periodo para ajuste de dosagem
e reavaliacdo nutricional. As seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID10)
foram mencionadas: B24 - doenga pelo virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) néo
especificada; E11 - diabetes mellitus ndo insulinodependente; e 111 — doenca cardiaca
hipertensiva.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s 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
execucdo 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacédo 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. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da Cidade
de Sdo Gongalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. De acordo com a Resolucdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para fins
especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
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uso por sondas ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertrigliceridemia (HTG) resulta da elevagdo das lipoproteinas responsaveis pelo
transporte de triglicérides (TG). E mais frequentemente secundaria & elevada ingestdo de
alcool, obesidade, diabetes ndo controlado, ou como um efeito adverso de medicamento. A
HTG discreta a moderada é geralmente uma doenca poligénica e a elevagdo severa nos
niveis de TG pode ser causada por raras doencas monogénicas recessivas. Além de doenga

cardiovascular, a HTG grave (TG > 885 mg/dL) estd consistentemente associada a um

riscol.

2. O diabetes mellitus (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracbes metabolicas
caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de deficiéncia na
producdo de insulina ou de sua acdo, levando a complicacfes de longo prazo. Pessoas com
diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas cardiovasculares
(DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos_associados,

reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

3. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como uma doenca
de etiologia multifatorial, associada a predisposicdo genética, idade avancada, excesso de
peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar associado
a maiores taxas de hospitalizacdes e de utilizacdo dos servigos de salde, elevada incidéncia
de doencas cardiovasculares e doengas cerebrovasculares, além de outras complicagdes
especificas da doenca, pode-se prever a carga que isso representard nos préximos anos para
os sistemas de salde de todos os paises, independentemente do seu desenvolvimento

econdmico; contudo, 0 impacto sera maior nos paises em desenvolvi mento’.

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracgdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a altera¢cdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do 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 diastélica > 90 mmHg®>.
5. O virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é o agente causador da Sindrome da

Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) sendo um virus linfotropico com afinidade preferencial
para os linfdcitos T CD4+ (responsaveis, em parte, pelo controle do sistema

1FRANCISCO, AR, etal. Hipertrigliceridemia: Existe um papel para aférese profilatica? J Bras Nefrol 2016;38(3):366-
369. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbn/a/tXj8kz4rCXmBhNqSQF7xbVM/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 30
dez. 2022.

2portaria 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: 30 dez. 2022.

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo. 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: 30 dez. 2022.
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imunolodgico). De maneira analoga a outras, o HIV é um parasita que se replica dentro das

células hospedeiras, sendo que o tipo mais comum do virus é conhecido como HIV-1
existindo outro tipo, o chamado HIV-2 que é, geralmente, menos virulento, produzindo, no

entanto os mesmaos efeitos registrados para o HIV-14,

DO PLEITO

1. Olmesartana (Olmecor®) é um antagonista seletivo do receptor de angiotensina Il subtipo

AT.. E indicado para o tratamento da hipertensio essencial (primaria). Pode ser usado como

monoterapia ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos5.

2. Fenofibrato (Lipidil®) é um derivado do acido fibrico cujos efeitos de modificacdo de
lipidios relatados em seres humanos sdo mediados através da ativagdo dos Receptores
Ativados da Proliferacdo de Peroxissomos (PPARa). Esta indicado para: hipercolesterolemia
e hipertrigliceridemia isolada ou combinada (dislipidemias tipo lla, llb,_IV assim como a
dislipidemia do tipo IIl) em pacientes que ndo respondem a dieta apropriada e a outras
medidas terapéuticas ndo medicamentosas (por ex. diminuicdo do peso corporal ou aumento

da atividade fisica) em especial quando existem fatores de risco associados como a

hipertens&o e o tabagismo®.

3. Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) é indicado como uma segunda ou terceira linha
de tratamento em pacientes adultos com 18 anos ou mais com diabetes mellitus tipo 2: como
adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicmico em pacientes
inadequadamente controlados com pioglitazona isoladamente, e para 0s quais a metformina é
inapropriada devido a contraindica¢des ou intoleréncia; em combinacdo com metformina (ou
seja, a terapia de combinacdo tripla) como adjuvante & dieta e exercicios para melhorar o
controle glicémico em pacientes adultos inadequadamente controlados em que a dose

méaxima tolerada de metformina e pioglitazona ndo é capaz de controlar a doenga7.

4. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Protein se trata de suplemento alimentar em pé
com Whey Protein, cafeina e 20 vitaminas e minerais, sem adicdo de acucares. Indicacéo:
para jovens e adultos que querem mais foco e energia no dia a dia corrido. Sugestdo de
consumo: 2 colheres de sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite desnatado, misturar bem até

completa dissolugdo. Consumir 1 por¢do ao dia (oferece 20g de proteina com adicdo de

leite). Forma de apresentacéo: lata de 400g nos sabores baunilha, chocolate e banana®.

4 ANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunoldgica. Universidade de Evora, Evora, 2013. Disponivel
em: <https://home.uevora.pt/~sinogas/TRABALHOS/2002/imuno02_HIV.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
5Bula do medicamento Olmesartana (Olmecor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250058>. Acesso em: 30 dez. 2022.

6Bula do medicamento Fenofibrato (Lipidil) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351369200201241/?nomeProduto=lipidil>. Acesso em: 30 dez. 2022.

7 Bula do medicamento Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pi0®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/883969?nomeProduto=NESINA%20PI0>. Acesso em: 30 dez. 2022.

8 Nestlé. Portfdlio de produtos 2021. Nutren® Protein. Disponivel em:
<http://mkt.woli.com.br/nestle/revista/mobile/index.html>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a
entrada do Processo n° 0039826-84.2021.8.19.0004 com trdmite no V

Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de
Janeiro ajuizado pelo referido Autor, no qual forma pleiteados 0s medicamentos
Olmesartana 40mg (Olmecor®), Carvedilol 25mg, Ciprofibrato 100mg e Benzoato de
Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina® Pio) e o suplemento alimentar em po
Nl'Jtren® Protein, sendo emitido para o referido processo 0s PARECERES
TECNICOS/SES/SJ/INATJIUS N° 0166/2022 em 03 de fevereiro de 2022, N° 0439/2022 em
17 de margo de 2022, N° 0912/2022 em 10 de maio de 2022 e N° 1236/2022 em 10 de junho
de 2022.

2. Considerac0es feitas, informa-se: refere-se a Autor, 60 anos, com diagnostico compativel
com hipertrigliceridemia, diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertensdo arterial sistémica
e doenca pelo virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ndo especificada. Consta
prescricdo médica dos medicamentos Olmesartana 40mg (Olmecor®), Fenofibrato
(Lipidil®) e Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pi0®); e prescri¢do nutricional

de suplemento alimentar em p6 Nutren® Senior ou Nutren® Protein ou Glucerna®.

3. Diante do exposto, informa-se que o0s medicamentos pleiteados medicamentos
Olmesartana 40mg (Olmecor®), Fenofibrato (Lipidil®) e Alogliptina 25mg

+ Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) estéo indicados ao tratamento do quadro clinico do
Autor.

4. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS, informa-se
gue Olmesartana 40mg (Olmecor®), Fenofibrato (Lipidil®) e Alogliptina 25mg

+ Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) no integram nenhuma lista oficial de medicamentos
padronizados no SUS no ambito do municipio de Sdo Goncalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

5. Em relacgdo a existéncia de substitutos terapéuticos aos medicamentos pleiteados, informa-
se que sao ofertados pelo SUS os seguintes farmacos que podem configurar alternativas
terapéuticas:

¢ Losartana 50mg frente @ Olmesartana 40mg;

« Bezafibrato 200mg frente ao Fenofibrato (Lipidil®).

6. No que tange ao uso da Losartana 50mg comprimido — substituto terapéutico ofertado pelo
SUS - frente ao medicamento Olmesartana 40mg, prescrito e ndo ofertado pelo SUS, o
médico assistente, mencionou em documento médico (Evento 1, LAUDO7, Paginas 1 a 2),
que o Autor fez uso de diversos hipertensivos, tais como Losartana, “ndo havendo, bons
resultados a época”. Assim, o médico assistente ndo autoriza a troca do Olmesartana,
acrescenta-se que o medicamento ofertado pelo SUS - Losartana 50mg - ndo se aplica ao
caso do Autor.

7. J& o Bezafibrato 200mg €é disponibilizado pela SES-RJ no CEAF, aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a
prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta
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n° 8, de 30 de julho de 2019)9, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

8. Assim, sendo o caso de troca, caso 0 Requerente perfaca os critérios de inclusdo definidos
pelo PCDT, ap6s analise médica, para ter acesso ao medicamento, 0 Requerente devera
efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde, situada na
Travessa Jorge Soares, 157, Centro, S&o Gongalo, portando: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizacdo 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 Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes 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.

9. No que concerne ao pleito hipoglicemiante Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg
(Nesina Pio®), cabe informar que para o tratamento da DM2, no SUS, sdo ofertados os
seguintes medicamentos:

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza:
Glibenclamida 5mg e Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg.

e Conforme Protocolo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seguinte medicamento: Dapagliflozina 10mg, é fornecida
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2, sendo
recomendado para pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca

cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento

otimizado com metformina e sulfonilureial®.

10. Tendo em vista a idade do Autor — 60 anos (inferior a 65 anos), destaca-se que a idade do
Requerente ndo esta contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2, inviabilizando
que o Autor receba a dapagliflozina pela via administrativa.

11. De acordo com o Protocolo da DM21O, 0 tratamento do paciente com DM2 inclui
tratamento ndo farmacoldgico (educagdo e conscientizagdo a respeito da doenca, estimulo
para uma alimentacdo saudavel, prética de atividade fisica regular, orientacdo para metas de
um controle adequado de pressao arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de

° MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2022.

10BRASIL. 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: 30 dez. 2022.

# NatJus :



Secretaria da
Salde

e}
O 4
E‘rD‘uI'EHNJE'.‘I DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

modificacdes de estilo de vida) associada & monoterapia ou combinacdo de medicamentos
antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa.

12. Cabe destacar que no documento médico acostado (Evento 1, LAUDQY, Pagina 6), foi
relatado que é contraindicado ao Autor o uso de Metformina devido a alteracéo da taxa de
creatinina, com prejuizo da funcdo renal, mas ndo ha relato da utilizagcdo prévia ou
contraindicagdo a glibenclamida. Portanto, solicita-se ao medico assistente que avalie a
utilizacdo da glibenclamida em alternativa a associagdo Alogliptina 25mg +

Pioglitazona 30mg (Nesina Pi0®).

13. Em caso positivo de troca pelos medicamentos disponibilizados no &mbito da atencédo
basica (com exce¢do da Metformina que é contraindicada ao Autor), o Suplicante devera
comparecer a uma unidade béasica de salude mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

14. Acrescenta-se ainda, o relato médico (Evento 1, LAUDO9, Péagina 8) que o Autor esta
“orientado a ndo proceder a substituicdo dos referidos medicamentos por outros genéricos
ou similares”. Destarte, informa-se que segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de
1993 atualizada pela a Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, que institui normas de
licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra,
pela descricdo dos insumos, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

15. Assim, cumpre elucidar que os medicamentos genéricos e similares podem ser
considerados “copias” do medicamento de referéncia. Para o registro de ambos
medicamentos, genérico e similar, ha obrigatoriedade de apresentacdo dos estudos de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica. O medicamento similar contém o
mesmo principio ativo do seu medicamento de referéncia e é identificado pela marca ou
nome comercial. Ele s6 pode substituir seu respectivo medicamento de referéncia ap6s passar
por testes laboratoriais que comprovem a equivaléncia. Os que ja cumpriram esse processo

s&0 chamados de “similares intercambiaveis?12.

16. Tanto os profissionais de salde quanto os usuarios de medicamentos podem notificar a
ANVISA — através do endereco eletronico [http://portal.anvisa.gov.br/vigimed)] — qualquer
suspeita de inefetividade terapéutica (perda do efeito terapéutico do farmaco) e_eventos
adversos causados por desvios de qualidade de medicamentos, 0s quais serdo avaliados pelos
técnicos da area de Farmacovigilancia da referida agéncia, a qual poderd gerar medidas

sanitarias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos ao paciente®2.

17. Os medicamentos Olmesartana 40mg (Olmecor®), Fenofibrato (Lipidil®) e

Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA) Saiba a diferenga entre medicamentos de referéncia, similares e genéricos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em 30 dez. 2022.

12 ANVISA. Medicamentos similares. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/similares>.
Acesso em: 30 dez. 2022.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). VIGIMED. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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18. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Anvisa e a autorizacao de preco

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)“.

19. De acordo com publicagéo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 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.

20. Assim, considerando a regulamentacg&o vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, tem-se'®:

e Olmesartana 40mg (Olmecor®) blister com 30 comprimidos — possui PF de R$
36,89 e PMVG de R$ 28,95, para 0 ICMS 20%.

e Fenofibrato 160mg (Lipidil®) blister com 30 comprimidos — possui PF de R$103,60
e PMVG de R$81,29, para 0 ICMS 20%,

e Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) blister com 30 comprimidos
— possui PF de R$ 220,60 e PMVG de R$173,10, para o ICMS 20%.

21. Quanto ao suplemento alimentar em p6 pleiteado Nutren® Protein, ressalta-se que a
utilizacdo de suplementos nutricionais industrializados estd indicada quando o paciente é
incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta constituida por alimentos
in_natura ou mediante _comprometimento do estado nutricional (risco nutricional ou

desnutricio)'’.

22. A esse respeito, destaca-se que o Autor é portador do virus HIV em tratamento com
antirretrovirais (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1), e os efeitos decorrentes de tal terapia
podem afetar a ingestdo, absor¢do e aproveitamento dos nutrientes'®. Nesse contexto, a
ingestdo de alimentacdo adequada e equilibrada é essencial para manter um bom sistema
imunoldgico, evitar a perda de peso e prolongar a qualidade de vida'®. Dessa_forma, é
imprescindivel o acompanhamento nutricional de pacientes com HIVV/AIDS, sendo usual a
suplementacé&o nutricional.

MBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >.
Acesso em: 30 dez. 2022.

15BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pre¢os maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 30 dez. 2022. 16BRASIL Ministério da Satide. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.

\WAITZBERG, D. L. Nutricdo oral, enteral e parenteral na prética clinica. 3% edi¢do. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.
BDONG R., K. e IMAI MARI, C. Tratamento Nutricional Clinico do HIV e da AIDS. In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutrigéo e dietoterapia. 132 ed.Rio de janeiro: Elsevier.

19BRASIL. Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para manejo da infeccéo pelo HIV em adultos. Brasilia- DF. 2017.
Disponivel em:< http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2013/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-para-manejo-da-infeccao-
pelo-hiv-em-adultos>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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23. Com relagéo ao estado nutricional do Autor, ressalta-se que foram informados seus
dados antropométricos (peso: 66 kg e altura: 1,73m, aos 59 anos de idade

— Evento 1, LAUDOS, Pégina 1), os quais resultam em indice de Massa Corporal (IMC) de
22,05 kg/m2 e diagndéstico nutricional de eutrofia (estado nutricional adequado — IMC de
18,5 a 24,9 kg/m?). Acrescenta-se que a partir dos 60 anos (idade atual do Autor), o
parametro de avaliacdo da adequacdo do IMC é de 22 a 27 kg/mz, portanto, caso o Autor

permanega com 0 mesmo peso, ele se encontraria atualmente no valor minimo da faixa de

adequagéozo.

24. Acrescenta-se que foi informado em documento nutricional acostado que o Autor “ndo

vem alcancando ganho ponderal somente com dieta via oral hipercaldrica e hiperprotéica”,
portanto, ¢ viavel a complementacdo da dieta do Autor com suplementos nutricionais,
como a marca prescrita e pleiteada (Nutren® Protein).

25. A titulo de elucidacéo, informa-se que os pacientes portadores de HIV necessitam em
torno de 30 a 35 kcal/kg/dia, ou seja, de 1.980 a 2.310 kcal/dia, considerando o peso de 66
kg informado. Nesse contexto, destaca-se que o plano alimentar com a incluséo do

suplemento alimentar prescrito (Nutren® Protein — 6 colheres de sopa ao dia) forneceria
uma ingestao energética diaria aproximada de 2.192 kcal, contemplando as recomendagdes

nutricionais para o Autor supramencionadas?22.

26. Cabe informar que o suplemento, na dose prescrita proporcionaria ao Autor um adicional
diario de 354 kcal e 42g de proteina, configurando uma importante fonte de energia e
proteina em sua dieta. Informa-se que para o atendimento da quantidade diaria prescrita
do suplemento nutricional (6 colheres de sopa/dia ou 94,5¢g/dia) seriam

necessarias 7 latas 400g/més de Nutren® Protein®.

27. Destaca-se que individuos em terapia nutricional necessitam de reavaliacdes
periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia

ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se
previsdo do periodo de uso do suplemento alimentar prescrito.

28. Em relacdo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que somente
aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os demais
suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito_administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam

declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importaco?324.

20BRASIL. Ministério Da Satde. Secretaria de Atencéo a Salde. Departamento de Atencéo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.

21pROJETO DIRETRIZES. Terapia Nutricional na Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV/AIDS). 12p. Disponivel
em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/terapia_nutricional_na_sindrome_da_imunodeficiencia_adquirida_hiv_aids.pdf

>, Acesso em: 30 dez. 2022.

22TACO. Tabela de composicao de alimentos. 4. ed. rev. e ampl. Campinas: NEPA- UNICAMP, 2011. 161 p.
ZBRASIL.ANVISA. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 30 dez.2022.

2Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>.
Acesso em: 30 dez.2022.
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29. Salienta-se que suplementos alimentares ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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