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Processo n° 5067933-27.2023.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
inclusdo do medicamento Tadalafila 5 mg.

| - RELATORIO

1. Acostado ao Evento 22, PARECER1, Péginas 1 a 8, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0882/2023, elaborado em 06 de julho de 2023, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes; ao quadro clinico do Autor —
cancer de pele, ceratite, paresia, dor, hipertenséo arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus
(DM), hiperplasia prostatica benigna (HPB) e incontinéncia urinaria; bem como a indicagao e
a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, dos medicamentos Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de
Tansulosina 0,4mg (Combodart®), Dexpantenol 50mg/g gel oftalmico (Epitegel®) e Vitamina D
7000Ul; do cosmético Locio Oleosa a base de Acidos Graxos Essenciais (AGE) com
Vitaminas A e E (Dersani®); do produto para satide Hialuronato de Sédio 0,15% (Hyabak®); e
do insumo fralda geriatrica (tamanho G).

2. Apobs emissdo do Parecer supracitado, foi apensado novo receituario em impresso
do Hospital Federal da Lagoa (Evento 38, ATESTMEDS, Pagina 13), emitido em 31 de maio de
2023, pelo médico |, no qual foi prescrito 0 medicamento
Tadalafila 5 mg — 1cp ao dia, uso continuo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO / DO QUADRO CLINICO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0882/2023, elaborado em 06 de julho de 2023 (Evento 22, PARECERL, Paginas 1 a 8).

DO PLEITO

1. Tadalafila ¢ um inibidor reversivel, potente e seletivo da guanosina monofosfato
ciclica (GMPc) - fosfodiesterase especifica tipo 5 (PDE5) com indicacdo no tratamento da
disfuncdo erétil e para o tratamento dos sinais e sintomas da hiperplasia prostéatica benigna
(HPB) em homens adultos incluindo aqueles com disfuncéo erétil®.

! Bula do medicamento Tadalafila (Cialis®) por Eli Elly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600074>. Acesso em: 26 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que Tadalafila 5 mg esta indicado para a hiperplasia prostatica
benigna apresentada pelo Autor.

2. No que concerne a disponibilizacdo pelo SUS, Tadalafila 5 mg ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

3. O medicamento Tadalafila 5 mg até o momento néo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de hiperplasia
prostatica benigna?.

4. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para hiperplasia prostatica
benigna. Assim, ndo h& uma lista de medicamentos que possam ser implementados nessa situacao.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

7. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 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.

8. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%®, Tadalafila (Cialis®) 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
28 possui preco de fabrica R$ 397,16 e o preco maximo de venda ao governo R$ 311,65.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA FLAVIO AFONSO BADARO
Médica Assessor-chefe
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 10.277
ID: 5074128-4 ID. 436.475-02
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