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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1625/2023
Rio de Janeiro, 16 de novembro de 2023.

Processo n° 5011831.79.2023.4.02.5102,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Metildopa 500mg (Aldomet®), Cloridrato de Lercanidipino 20mg (Zanidip®),
Rosuvastatina 10mg, Cloridrato de Amiodarona 100mg (Ancoron®), Furosemida 40mg
(Lasix®), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Levotiroxina Sodica 62,5mcg (Puran T4®),
Colecalciferol 2000U1 (Addera D3®) e Pantoprazol 20mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados, mais recentes e ainda com informacBes pertinentes aos pleitos
anexados ao processo.

2. De acordo com documento médico DaVita Niteréi (Evento 1 ANEXO2, pag. 8),
emitido em 25 de maio de 2023, pela nefrologista| |, 0
Autor, 84 anos, apresenta doenca renal crbnica terminal, por nefropatia hipertensiva, em
programa de hemodialise regular intermitente trés vezes por semana, desde 09/05/2023, por
periodo de tempo indeterminado. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): N18.0 — Doenca renal em estadio final.

3. Em documento médico (Evento 1_ANEXO2, pag. 16), emitido em 14 de agosto de
2023, pela médica [ | , 0 Autor, é portador de marca-passo
cardiodesfibrilador para prevencdo secundaria de morte subita por cardiopatia isquémica com
fracdo de ejecdo reduzida. Foram mencionadas as Classificagbes Internacionais de Doengas
(CID-10): 147.2 - Taquicardia ventricular, 150 - Insuficiéncia cardiaca e 1255 -
Miocardiopatia isquémica.

4. Acostado aos autos (Evento 6 ANEXO1, pag. 2), encontra-se documento médico,
emitido em 02 de outubro de 2023, pela médical| |, em impresso
préprio, consta prescri¢do ao Autor de:

Cloridrato de Lercanidipino 20mg (Zanidip®) — 1 comprimido ao dia;

Metildopa 500mg (Aldomet®) — 1 comprimido de 8/8 horas;

Furosemida 40mg (Lasix®) — 1 comprimido pela manha;

Rosuvastatina 10mg — 1 comprimido a noite;

Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 1 comprimido no almogo;

Cloridrato de Amiodarona 100mg (Ancoron®) — 1 comprimido em dias alternados;
Colecalciferol 2000U1 (Addera D3®) — 1 dragea todos os dias;

Levotiroxina Sodica 62,5mcg (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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 execucdo 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 Saude 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. Doencas Renais Cronicas (DRC) sdo um termo geral para alteracdes heterogéneas
gue afetam tanto a estrutura quanto a funcdo renal, com multiplas causas e multiplos fatores de
risco. Trata-se de uma doenca de curso prolongado, que pode parecer benigno, mas que muitas
vezes torna-se grave e que na maior parte do tempo tem evolucéo assintomética. Na maior parte do
tempo, a evolucdo da doenca renal cronica é assintomatica, fazendo com que o diagndstico seja
feito tardiamente. Nesses casos, o principal tratamento imediato é o procedimento de hemodialise.
A principal fungdo do rim é remover 0s residuos e 0 excesso de agua do organismo. A Doenca
Cronica Renal leva a uma reducdo dessa capacidade, por pelo menos trés meses, e é classificada em
seis estagios, conforme a perda renal. O rim tem mdaltiplas funcBes e todas elas sdo fundamentais
para o organismo se manter vivo e funcionando. As principais funcdes renais sdo: excre¢do de
produtos finais de diversos metabolismos; producdo de horménios; controle do equilibrio
hidroeletrolitico; controle do metabolismo acido-basico; controle da pressdo arterial. Para melhor
estruturacdo do tratamento dos pacientes com doengas renais cronicas é necessario que, apés o
diagndstico, todos os pacientes sejam classificados da seguinte maneira: Estagio 1: TFG3
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90mL/min/1,73m2 na presenca de proteindria e/ou hematlria ou alteracdo no exame de imagem;
Estagio 2: TFG® 60 a 89mL/min./1,73m2; Estagio 3a: TFG® 45 a 59mL/min./1,73m?; Estagio
3b: TFG® 30 a 44mL/min./1,73m?; Estagio 4: TFG3® 15 a 29mL/min./1,73m2; Estigio 5 — Nao
Dialitico: TFG < 15 mL/min./1,73m?; Estagio 5 - Dialitico: TFG < 15mL/min./1,73m2*,

2. Cardiopatia isquémica € uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
coronérias (vasos que levam sangue para o cora¢do) devido ao acumulo de placas de colesterol que
pode levar ao infarto do miocérdio ou até insuficiéncia cardiaca?.

3. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coracdo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressGes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por
alteracdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que
resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de enchimento no repouso ou no
esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fracéo de ejecao (preservada, intermediaria e
reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo funcional da New York Heart Association -
NYHA) e o tempo e progressdo da doenga (diferentes estagios). A principal terminologia usada
historicamente para definir IC baseia-se na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (>
50%), denominada IC com fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (<
40%), denominados 1C com fracdo de ejecédo reduzida (ICFEr)3.

4, Taquicardia ventricular (TV) é um ritmo cardiaco rapido que ocorre em um dos
ventriculos de seu coracdo. Ela parece um circuito elétrico pequeno que corre em circulo. Em uma
taquicardia ventricular, o coracdo bate a cada volta no circuito em frequéncias de 150 a 250 bpm.
Um tipo especial de taquicardia ventricular é denominado & taquicardia da via de saida do
ventriculo direito ou taquicardia VSVD. Esse ritmo ocorre na parte do coragdo onde 0 sangue vai
do ventriculo direito para os pulmdes. A medida que o coracdo bate mais réapido, ele bombeia
menos sangue, ndo havendo tempo suficiente para ele se encher com sangue entre os batimentos.
Se esse batimento cardiaco rapido continuar, o cérebro e o corpo podem ndo receber sangue e
oxigénio suficientes®.

5. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é definida como uma entidade clinica na
qual o individuo apresenta niveis médios de pressdo arterial que conferem S|gn|f|cat|vo aumento do
risco de eventos cardiovasculares a curto ou longo prazo. Seu diagnostico é baseado na verificacdo
da pressdo arterial, onde valores persistentes (aferidos em duas ou mais consultas) de pressao
arterial sistolica (PAS) acima de 140 mmHg e de pressdo arterial diastolica (PAD) acima de 90
mmHg, identificam a populagéo hipertensa. A presséo arterial elevada possui correlagdo com altas
taxas de mortalidade e morbidade, na populacdo em geral. As incidéncias de doenca renal em
estagio terminal e insuficiéncia cardiaca, sdo duas outras condi¢cdes em que a hipertensdo tem um
papel causador principal, continuam a aumentar. Em relagéo ao rim, a hipertens&o arterial pode ser
tanto causa como conseqiiéncia de doenca renal. Na nefropatia hipertensiva, as pequenas artérias
dos rins, incluindo a arteriola aferente, sofrem um nimero de mudancas patoldgicas, que altera toda

!BRASIL. Ministério da Satde. Saude de A a Z. Doengas Renais Cronicas. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/drc>. Acesso em: 16 nov. 2023.

2BRASIL. Servigos e Informagdes do Brasil. Tratamento de Cardiopatia Isquémica Crénica. Disponivel em: <https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=Cardiopatia%201squ%C3%AAmMica%20%C3%A9%20uma%20doen%C3%A7a,mioc%C3%Alrdio%200u%20at%C3%A9%
20insufici%C3%AANcia%?20card%C3%ADaca.>. Acesso em: 16 nov. 2023.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. Diretriz. Arg.
Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso
em: 16 nov. 2023

“BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION. O que ¢ arritmia ventricular? Disponivel em: <https://www.bostonscientific.com/pt-
BR/pacientes/condicoes-clinicas/arritmias-ventriculares.html>. Acesso em: 16 nov. 2023.
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a auto-regulacdo renal. Assim como nos demais vasos, a arteriola aferente exibe disfuncédo
endotelial e prejudica a auto-regulacédo adaptativa®.

DO PLEITO

1. O Metildopa (Aldomet®) é um inibidor da descarboxilase de aminoacidos
aromaticos em animais e seres humanos. Este medicamento é destinado ao tratamento de
hipertenséo (leve, moderada ou grave)®.

2. O Cloridrato de Lercanidipino (Zanidip®) é um antagonista do calcio do grupo
das diidropiridinas que inibe o influxo transmembrana do ion célcio no interior dos musculos
cardiaco e liso vascular. Esta indicado para o tratamento de hipertensao essencial leve a moderada’.

3. 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- metilglutaril 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 primaria (familiar heterozigética e nédo
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e Ilb)- Também diminui ApoB, ndo-HDL-C,
VLDL-C, VLDL-TG, e as razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, nédo-HDL-C/HDL-C,
ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populagdes. 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
a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos ndo forem
suficientes. Retardamento ou reducéo da progressdo da aterosclerose®.

4. O Cloridrato de Amiodarona (Ancoron®) é um agente antiarritmico. Dentre suas
indicagcbes consta o tratamento de taquicardia ventricular sintomatica. Devido as propriedades
farmacoldgicas, é particularmente indicado quando as alteragdes do ritmo cardiaco forem capazes
de agravar uma doenca clinica subjacente (ex.: insuficiéncia coronaria, insuficiéncia cardiaca)®.

5. A Furosemida (Lasix®) é um diurético de alca que produz um efeito diurético
potente com inicio de acdo répido e de curta duracdo. Dentre suas indica¢fes consta o tratamento
da hipertenséo arterial leve a moderada®®.

6. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregacdo plaquetaria bloqueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. E usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g para o alivio das
dores musculares e das articulagbes. Também €é usado nos disturbios inflamatérios agudos e
cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Também inibe a
agregacdo plaquetéria, bloqueando a sintese do tromboxana A2 nas plaquetas?.

SBARBOSA, T.C. et al. Valor Preditivo do Exame de Fundo de Olho na Detecgdo da Nefropatia Hipertensiva. Disponivel em: <
http:/files.bvs.br/upload/S/1679-1010/2008/v6n6/a219-223.pdf>. Acesso em: 16 nov. 2023.

®Bula do medicamento Metildopa (Aldomet®) por Aspen Pharma IndGstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALDOMET>. Acesso em: 16 nov. 2023.

"Bula do medicamento Cloridrato de Lercanidipino (Zanidip®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ZANIDIP>. Acesso em: 16 nov. 2023.

8Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica por Laboratdrio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ROSUVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 16 nov. 2023.
°Bula do medicamento Cloridrato de Amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ANCORON>. Acesso em: 16 nov. 2023.

Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 16 nov. 2023.

1Buyla do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 16 nov. 2023.
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7. A Levotiroxina Sddica (Puran T4®) o principal efeito dos hormdnios tireoidianos
exogenos é o0 aumento do indice metabdlico dos tecidos. Os horménios tireoidianos também estdo
relacionados com o crescimento e diferenciacdo dos tecidos. Este medicamento € destinado a:
terapia de reposicdo ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer
etiologia (exceto no hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperacdo 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; ablacgéo total
ou parcial da glandula tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofiséario) ou
terciario (hipotaldamico); Supressao do TSH hipofisario no tratamento ou prevengao dos varios tipos
de bdcios eutireoidianos, inclusive nodulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica
(tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide;
Ao diagnostico nos testes de supressao, auxiliando no diagnéstico da suspeita de hipertireoidismo
leve ou de glandula tireoide auténoma?'2,

8. O Colecalciferol (Addera Ds®) atua regulando positivamente a homeostasia do
célcio. E essencial para promover a absorco e utilizacio de calcio e fosfato, e para calcificagio
adequada dos 0ssos. E um medicamento a base de vitamina D, com altas dosagens, indicado no
tratamento auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e poOs-menopausa, do raquitismo, da
osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de
vitamina D*3.

9. O Pantoprazol ¢ um inibidor da bomba de prétons, isto é, promove inibicdo
especifica e dose- dependente da enzima gastrica H+K+ATPase, responsavel pela secre¢do de
acido cloridrico pelas células parietais do estbmago. Na apresentacdo de 20mg dentre suas
indicagdes consta a profilaxia das lesbes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por
medicamentos como os anti-inflamatérios ndo hormonais**.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor, 84 anos, com doenga renal cronica terminal, por nefropatia
hipertensiva, cardiopatia isquémica com fracdo de ejecdo reduzida, taquicardia ventricular e
miocardiopatia isquémica. Sendo solicitado tratamento com os medicamentos Metildopa 500mg
(Aldomet®), Cloridrato de Lercanidipino 20mg (Zanidip®), Rosuvastatina 10mg, Cloridrato de
Amiodarona 100mg (Ancoron®), Furosemida 40mg (Lasix®), Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®), Levotiroxina Sddica 62,5mcg (Puran T4®), Colecalciferol 2000Ul (Addera D3®) e
Pantoprazol 20mg.

2. No que concerne a indicagdo dos medicamentos pleiteados, cabem as seguintes
considerac0es:

e Metildopa 500mg (Aldomet®), Cloridrato de Lercanidipino 20mg (Zanidip®),
Cloridrato de Amiodarona 100mg (Ancoron®), Furosemida 40mg (Lasix®), Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®) e Pantoprazol 20mg estdo_indicados ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em documento médico -
insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial e taquicardia ventricular.

12Byla do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 16 nov. 2023.

3Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D;®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 16 nov. 2023.

*Bula do medicamento Pantoprazol por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PANTOPRAZOL>. Acesso em: 16 nov. 2023.
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e Rosuvastatina 10mg, Levotiroxina Soédica 62,5mcg (Puran T4®) e Colecalciferol
2000Ul (Addera D3®) em analise dos documentos médicos acostados aos autos, este
Nucleo ndo_verificou comorbidade ou condicdo clinica que justifique o uso dos
referidos medicamentos no tratamento do Autor, de acordo com as bulas®'**3 dos
referidos medicamentos.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos
Rosuvastatina 10mg, Levotiroxina Sédica 62,5mcg (Puran T4®) e Colecalciferol 2000Ul
(Addera D3®) sugere-se a emissdo/envio de laudo médico atualizado, legivel e datado
descrevendo detalhadamente o quadro clinico _apresentado pelo Reguerente, e demais
doencas e/ou comorbidades gue estariam relacionadas com o0 uso destes no tratamento do
Autor.

4, No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

o Furosemida 40mg e Acetilsalicilico 100mg encontram-se padronizados pela Secretaria
Municipal de Saude de Niter6i, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
Remume deste Municipio. Para obter informagdes acerca do acesso, o Autor devera
comparecer & Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munido de
receituério atualizado.

e Metildopa 500mg (Aldomet®), Pantoprazol 20mg, Cloridrato de Lercanidipino 20mg
(Zanidip®), Cloridrato de Amiodarona 100mg (Ancoron®), Rosuvastatina 10mg,
Levotiroxina Sédica 62,5mcg (Puran T4®) e Colecalciferol 2000Ul (Addera D3®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Niter6i e do Estado
do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensagdo
destes medicamentos, salienta-se que ndo_ha atribuicdo _exclusiva_do_estado
nem do municipio em fornecé-los.

5. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracédo de Ejecdo Reduzida?® (tal PCDT®
foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS, porém ainda ndo
foi publicado), incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg
(comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana Potassica 25mg e 50mg (comprimido),
Succinato de Metoprolol (comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido),
Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato
de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido) — disponibilizado no CEAF,
Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que 0 Autor ndo esté cadastrado no CEAF para a retirada de medicamento.

7. Caso o médico assistente considere indicado e viavel o uso do medicamento
disponibilizado no CEAF para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca, atualmente, estando o

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 16 nov. 2023.
BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 16
nov. 2023
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Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do mesmo
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Avenida Jansen de Mello, s/n® - Séo
Lourenco — Niterdi, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
Avaliacédo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

9. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica, 0
Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia para obter
orientagdes acerca do fornecimento dos mesmos.

10. Acrescenta-se que como alternativa aos medicamentos Metildopa 500mg
(Aldomet®) e Cloridrato de Amiodarona 100mg (Ancoron®) ndo padronizados, a Secretaria
Municipal de Saude de Niterdi disponibiliza os medicamentos Metildopa na apresentacdo de
250mg (comprimido) e Amiodarona 100mg na apresentacdo de 200mg (comprimido) gue, ap6s
avaliacdo médica e feito os devidos ajustes posoldgicos, poderiam estar sendo usado no tratamento
do Autor. Sendo autorizado, para ter acesso, 0 Autor deverd comparecer a Unidade Basica de
Saude mais proxima a sua residéncia, munido de receituério atualizado para obter as informacoes
necessarias a retirada dos mesmos.

11. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

13. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-seé:

17 BRASIL Ministério da Satde. 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: 16 nov. 2023.

18 BRASIL Ministério da Satde. 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/arquivos/
pdf_conformidade_gov_ 20231109 _124339755%20.pdf >. Acesso em: 16 nov 2023.

4 NatJus ;



Secretaria de
Saude

e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e Metildopa 500mg (Aldomet®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 41,08 e 0
preco maximo de venda ao governo R$ 32,24;

e Cloridrato de Lercanidipino 20mg (Zanidip®) com 30 comprimidos, possui preco de
fabrica R$ 222,95 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 172,79;

e Rosuvastatina Calcica 10mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 55,30 e 0
preco méaximo de venda ao governo R$ 43,39;

e Cloridrato de Amiodarona 100mg (Ancoron®) com 30 comprimidos, possui preco de
fabrica R$ 22,40 e o preco maximo de venda ao governo R$ 17,58;

e Furosemida 40mg (Lasix®) com 30 comprimidos, possui preco de fabrica R$ 17,75 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 13,93;

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
18.79 e o preco méaximo de venda ao governo R$ 14.75;

e Levotiroxina Sodica 62,5mcg (Puran T4®), com 30 comprimidos possui preco de fabrica
R$ 13,44 e o preco maximo de venda ao governo R$ 10,55;

e Colecalciferol 1000Ul (Addera D3®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
45,88 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 36,00;

e Pantoprazol 20mg com 28 comprimidos possui prego de fabrica R$ 24,96 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 19,59.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

4 NatJus 6



