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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1695/2023
Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2023.

Processo n°® 5110849-76.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
rosuvastatina 20mg (Crestor®), apixabana 5mg (Eliquis®), vonoprazana 20mg (Inzelm®),
empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®), levotiroxina 62,5mg (Puran T4®) e
losartana potassica 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos digitais do CREMERJ (Evento 1,
OUT4, Paginas 1-2; Evento 1, OUTS5, P4gina 1), emitidos pela médica
| ] em 20 e 25 de outubro de 2023,
a Autora, 85 anos, fragil, hipertensa e diabética, submetida em 2012 a implante de protese
mitral bioldgica e revascularizacdo miocardica. Apresentou em 2007 e 2018 quadros
compativeis com AVC isquémico. E portadora de doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC), em funcéo do exposto acima, paciente faz uso de rosuvastatina 20mg (Crestor®)
para dislipidemia, apixabana 5mg (Eliquis®) como anticoagulante, empagliflozina 25mg +
linagliptina 5mg (Glyxambi®) para diabetes, furoato de fluticasona + vilanterol (Relvar®)
para DPOC, além do levotiroxina 62,5mg (Puran T4®), vonoprazana 20mg (Inzelm®) e
losartana potéssica 50mg.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execugdo 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 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabodlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua acdo, ou em ambos 0s mecanismos. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo
da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM baseia-se em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e
ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela
Organizacdo Mundial da Satude (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?.

3. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamag&o ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na

! 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: 06 dez. 2023.

2SOCIEDADE 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: 06 dez. 2023.
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dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencdo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

4, O acidente vascular encefalico (AVE) ou acidente vascular cerebral
(AVC) significa o comprometimento funcional neuroldgico. Suas formas podem ser
isquémicas (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de
oxigénio e substratos) ou hemorragicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro
ou para o entorno das estruturas do sistema nervoso central)*. O AVE provoca alteragdes e
deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos
membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, & realizacdo das atividades da vida
diéria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentagdo, a funcdo cognitiva, a atividade
sexual, a depressdo, a atividade profissional, a conducédo de veiculos e as atividades de lazer,
podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global®.

5. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposicdo inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes.
O substrato fisiopatologico da DPOC envolve bronguite crénica e enfisema pulmonar, os
guais geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento
relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia
e expectoragdo cronicos. A DPOC esté associada a um quadro inflamatorio sistémico, com
manifestacGes como perda de peso e redugdo da massa muscular nas fases mais avangadas.
Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada;
estagio 111 — Grave e estagio IV — Muito Grave®.

DO PLEITO

1. A Rosuvastatina calcica (Crestor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma
enzima importante para a produgédo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo
reduz o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado
como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Esta indicada,
em adultos, para hipercolesterolemia, na reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados; aumento do HDL colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primaria; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducéo do colesterol total e LDL-C em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética e retardamento ou reducdo da
progressao da aterosclerose’.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencédo de
Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 06 dez. 2023.

4 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituagio e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensdo, v.4,
p.372-882, 2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2023.

5 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliag4o da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta
Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 06 dez.
2023.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria Conjunta n® 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 06
dez. 2023.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 06 dez. 2023.
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2. Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevencdo de eventos de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva
de quadril ou de joelho. Também € indicado para reducdo do risco de acidente vascular
cerebral (AVC), embolia sistémica e ébito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular e
no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencéo da
TVP e EP recorrentes®.

3. Vonoprazana (Inzelm®) é indicado para o tratamento de doengas acido-
pépticas: tratamento de Ulcera gastrica (UG); tratamento de Ulcera duodenal (UD),
tratamento de esofagite de refluxo (ER) (esofagite erosiva EE) em todas as classificaces de
LA (A-D); tratamento de manutencdo de esofagite de refluxo (esofagite erosiva) em
pacientes com recidivas e recaidas repetidas da condi¢do. Prevencdo de recidiva de Ulcera
gastrica ou Ulcera duodenal durante administragdo de baixas doses de acido acetilsalicilico.
Prevencao de recidiva de Ulcera gastrica ou Ulcera duodenal durante a administracdo de anti-
inflamatérios néo esteroidais (AINES)®.

4. A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sodio-glicose 2
(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A
associacdo Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com
metformina, dieta e exercicios fisicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes
ndo elegiveis ao tratamento com metformina®.

5. Levotiroxina (Puran T4®) ¢ indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e
hipotireoidismo primério resultante de deficiéncia funcional, atrofia primaria, auséncia da
glandula tireoide (total ou parcial) ou de efeitos de radiagdo ou cirurgia com ou sem a
presenca de bécio; ou com hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario
(hipotalamico). Hipotireoidismo medicamentoso, como 0 subsequente de terapia com iodeto
de potassio (SSKI) ou de terapia com carbonato de litio, tem respondido adequadamente a
descontinuacéo do agente causador e instituicdo da terapia com levotiroxinaZ.

6. A Losartana potassica é um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina 1l. Esta indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA n&o é mais considerado adequado®?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos rosuvastatina 20mg
(Crestor®) e losartana potassica 50mg possuem indicacdo para tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora — dislipidemia e hipertensdo arterial sistémica.

8 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis >. Acesso em: 06 dez. 2023.

9 Bula do medicamento Vonoprazana (Inzelm®) por TAKEDA PHARMA LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=INZELM. Acesso em: 06 dez. 2023.

10 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em:
06 dez. 2023.

1 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?nomeProduto=puran> Acesso em: 06 dez. 2023.

12 Bula do medicamento Losartana Potassica (Aradois®) por Biolab Sanus Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510159790017/?nomeProduto=aradois >. Acesso em: 06 dez. 2023.
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2. A associacdo Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) esta
indicada em bula para melhorar o controle glicEmico em adultos com diabetes mellitus tipo
2 de acordo com o documento médico atualizado (Evento 1, OUT4, Pagina 1), a Autora
possui diabetes. No entanto, ndo ha informacdo de gual tipo de Diabetes acomete a Autora:
DM tipo 1 (DM1) ou DM tipo 2 (DM2). Por conseguinte, recomenda-se & medica
assistente gue esclareca por meio de novo documento médico, o tipo de Diabetes que
acomete _a Reguerente, o quadro clinico completo, o plano terapéutico atual e os
tratamentos pregressos.

3. Informa-se que segundo a bula® da Apixabana 5mg (Eliquis®), o
medicamento estd indicado para anticoagulagdo em pacientes com Fibrilacdo Atrial de
origem ndo valvar. Tendo em vista a auséncia de um laudo médico mais detalhado acerca do
quadro clinico que acomete a Autora, ndo é possivel fazer uma inferéncia segura acerca da
indicacdo do medicamento Apixabana (Eliquis®) em seu tratamento.

4, Quanto aos medicamentos vonoprazana 20mg (Inzelm®) e levotiroxina
62,5mg (Puran T4®) elucida-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo
(Evento 1, OUT4, Péagina 1), mencéo de doenca, comorbidade, sintomas ou manifestagdes
que justifigue o uso destes pleitos. Assim, recomenda-se a médica assistente a emissédo de
documento _com descricdo do quadro clinico completo da Requerente para que esse
Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacdo dos pleitos
em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

5. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informagdes
abaixo:

5.1) Losartana Potéassica 50mg - Descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME-RIO), sendo disponibilizados no &mbito da Atengdo Basica.
Para ter acesso a este farmaco, a Autora ou representante devera comparecer a uma
unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituério
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagdo;

5.2) Rosuvastatina 20mg (Crestor®), apixabana 5mg (Eliquis®), vonoprazana
20mg (Inzelm®), empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®),
levotiroxina 62,5mg (Puran T4®) - ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

6. O medicamento Apixabana foi avaliado pela CONITEC para 0 uso em
pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar, e recomendou a n&o incorporacgéo deste
medicamento no SUS®. As evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficécia e
seguranca dos novos medicamentos (apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) se resumem a 3
ensaios clinicos randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada a varfarina, sendo
um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que
embasaram 0s registros de comercializacdo desses produtos), pois comprovaram que 0S
novos medicamentos sdo ndo inferiores a varfarina. Além disso, 0s novos anticoagulantes
orais (ex.: Apixabana) apresentam como desvantagens a impossibilidade de controle de seu
efeito por exames laboratoriais e a auséncia de um antidoto.

13 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatorio 195 Fevereiro — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial ndo
valvar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 06 dez.
2023.
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7. Diante o exposto, solicita-se a emissdo de laudo médico o qual esclareca se a
Autora apresenta Fibrilacdo Atrial Valvar ou ndo Valvar, bem como avalie a possibilidade de
fazer uso do medicamento padronizado no ambito da Atencdo Basica - Varfarina 5mg em
substituicdo ao pleito Apixabana.

8. Cabe informar que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme REMUME-RIO, disponibiliza no ambito da Atengdo Bésica o medicamento
levotiroxina nas doses de 25mcg e 100mcg (a Autora foi prescrito levotiroxina 62,5mcg).
Diante do exposto, sugere-se que a médica assistente da Requerente avalie a possibilidade de
prescricdo do farmaco na dose padronizada no SUS, realizando o ajuste posolégico
necessario.

9. Caso seja autorizado a troca, para 0 acesso aos medicamentos padronizados
no ambito da Atencdo Bésica, a Autora ou seu representante legal deveréa dirigir-se a unidade
béasica de saude mais préxima de sua residéncia, portanto receituario atualizado.

10. Como alternativa terapéutica da rosuvastatina 20mg, € disponibilizado 0
medicamento Atorvastatina 10mg e 20mg, pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ) no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdio do PCDT para o0 manejo da
Dislipidemia para a prevencgdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta
n° 8, de 30 de julho de 2019)*, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagédo n° 2 e
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

11. Assim, sendo 0 caso de troca, caso a Requerente perfaca os critérios de
inclusdo definidos pelo PCDT, apds analise médica, para ter acesso ao medicamento
atorvastatina 10mg e 20mg, a Suplicante ou representante devera efetuar cadastro junto ao
CEAF (unidade e documentos necessarios estdo descritos em ANEXO 1).

12. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

13. 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 preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

14. 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 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
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é 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.

4 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevengdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2023..

15 BRASIL Ministério da Satide. 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/precos>. Acesso em: 06 dez. 2023.

16 BRASIL Ministério da Satide. 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/precos/arquivos/ pdf_conformidade_gov_ 20231109 _124339755%20.pdf >. Acesso em: 06
dez. 2023.
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15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se?®:

e Rosuvastatina 20mg (Crestor®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
341.10 e o preco maximo de venda ao governo R$ 267,66;

e Apixabana 5mg (Eliquis®) com 60 comprimidos, possui preco de fabrica R$ 289,06
e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 226,82;

e Vonoprazana 20mg (Inzelm®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
436,78 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 342,74;

e Empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) com 30 comprimidos,
possui prego de fabrica R$ 367,93 e o preco méximo de venda ao governo R$
288,72;

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

e Losartana potassica 50mg com 30 comprimidos, possui pre¢o de fabrica R$ 17,30
e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 13,58.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

Unidade: RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais

Endereco: Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze).
Funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: 96943-0300/ 98235-
5121/ 97983-3535

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: 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 prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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 inclusédo do PCDT.
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