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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Entacapona 200mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados, o laudo do
Centro Municipal de Salde Maia Bittencourt emitido em 10 de fevereiro de 2020 (fl. 23)
pela médica | | e 0 receituario em impresso préprio, emitido pela
médical| |, ndo datado (fl. 22). A Autora apresenta diagnostico de
Doenca de Parkinson hd mais de sete anos, em uso crénico de levodopa 100 mg +
cloridrato de benserazida 25 mg (Prolopa® BD), levodopa 100 mg + cloridrato de
benserazida 25 mg de liberagdo prolongada (Prolopa® HBS), Entacapona 200mg, Rasagilina
1 mg (Azilect®) e Pramipexol (Pisa®). Foi solicitado o fornecimento do medicamento
Entacapona 200mg - 1 comprimido as 7, 13 e 19 horas. Foi mencionada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G20 - Doenca de Parkinson.

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 Resolucao 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:
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 Priméria a
Saude 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 Relacéo 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 execucgdo 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 Baésico 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 o0s
Componentes Basico, 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¢es supramencionadas.

9 O medicamento Entacapona 200mg esta sujeito a controle especial segundo
a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracdes
motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra
gue apresentam inclusfes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As
principais manifestagdes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez,
roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteragdes ndo sdo restritas a
substancia nigra e podem estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo,
nucleo motor dorsal do vago), cortex cerebral e mesmo neurdnios periféricos, como do plexo
mioentérico. A presenca de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode
explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores presentes na DP, tais como alteragdes do
olfato, distarbios do sono, hipotensdo postural, constipacdo, mudancas emocionais,
depresséo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros?.

DO PLEITO

1. A Entacapona é um inibidor reversivel da catecol-O-metil transferase
(COMT) e esté indicada como adjuvante na preparacdo padrdo de levodopa/benserazida ou
levodopa/carbidopa em pacientes com doenca de Parkinson e flutuages motoras de fim de
dose que ndo podem ser estabilizadas por estas associagdes. A entacapona diminui a perda

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Salde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doenca_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 16 fev 2022.
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metabolica da levodopa para 3-O-metildopa (3-OMD) pela inibicdo da enzima COMT. Isso
leva a um aumento da biodisponibilidade de levodopa e uma maior quantidade de levodopa
disponivel no cérebro. A Entacapona prolonga entéo a resposta clinica a levodopa?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Entacapona 200mg esté indicado para o
tratamento da condicdo clinica que acomete a Autora - Doenga de Parkinson, conforme
consta em documentos médicos acostado (fl. 23).

2. Quanto ao fornecimento através do SUS, informa-se o medicamento
Entacapona 200mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde (SES-RJ), no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a Doenca de Parkinson (Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora estd_cadastrada no CEAF para a
retirada do medicamento Entacapona 200mg, periodo de vigéncia de 01/01/2022 a
31/03/2022, com ultima dispensagéo efetuada em 15 de fevereiro de 2022.

4. Dessa forma, a Autora j4 realizou os trAmites necessarios para o recebimento
do medicamento Entacapona 200mg por via administrativa. Sugere-se que a Autora se
dirija a Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais — Rio Farmes, na data agendada de
retorno.

5. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 2343-7 CRF- RJ 13065
Matricula: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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

2 ANVISA. Bula do medicamento Entacapona por EMS S/A Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102351014 >. Acesso em: 16 fev 2022.
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