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Rio de Janeiro, 23 de junho de 2022.

Processo n° 0153756-55.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario do Estado do Rio de Janeiro guanto aos medicamentos
Dobesilato de Calcio 500mg (Dobeven®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®), Pantoprazol 20mg, Cloridrato de Metformina de liberagdo prolongada
(Glifage XR®), Tansulosina, Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg
(Prolopa®), Cilostazol 50mg, Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio),
Acetato de Racealfatocoferol (Vitamina E) e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg
(Concor®), quanto ao insumo tiras reagentes (Accu-Chek® Ative) e ao suplemento
alimentar Célcio Citrato malato + Vitamina D +Vitamina K2 + Magnésio (Addera® cal).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados 0s documentos
as folhas 68 e 69, emitidos em 09 de abril de 2022 pela médica | |,
em impresso proprio.

2. Em sintese, o Autor que apresenta quadro de diabetes mellitus tipo 2
(DM2), Doenca de Parkinson, hiperplasia prostatica benigna (HPB), hipertenséo
arterial, dislipidemia, arritmia cardiaca, doenga arterial coronariana e em membros
inferiores. Necessita fazer uso dos seguintes medicamentos: Dobesilato de Calcio 500mg
(Dobeven®) - 01 comprimido ao dia, no almogo; Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®) - 01 comprimido apds o café da manha; Losartana - 01 comprimido uma vez ao
dia; Cloridrato de Metformina de liberacdo prolongada (Glifage XR) - 01 comprimido
duas vezes ao dia; Pantoprazol 20mg - 01 comprimido uma vez ao dia; Atorvastatina 40mg
- 01 comprimido & noite; Tansulosina 0,4mg - 01 comprimido a noite; Levodopa 100mg+
Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa®) - 01 comprimido trés vezes ao dia; Cilostazol
50mg - 01 comprimido uma vez ao dia; Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin® cardio) - 01 comprimido uma vez ao dia; Vitamina E - 01 comprimido uma vez
ao dia; Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®) - 01 comprimido uma vez ao dia.
Também foi prescrito o suplemento alimentar Calcio + Citrato malato + Vitamina D
+Vitamina K2 + Magnésio (Addera® cal) — 01 comprimido ao dia e o tiras reagentes
(Accu-Chek® Ative), a fim de verificar a glicose trés vezes ao dia.

3. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citadas: 125- Doenca
isquémica crbnica do coracdo; E14- Diabetes mellitus néo especificado; N40 -
Hiperplasia da prostata; G21 - Parkinsonismo secundario; H36 - Transtornos da retina
em doencgas classificadas em outra parte; K29- Gastrite e duodenite e MB80 -
Osteoporose com fratura patologica.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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:
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 execugdo 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Resolucdo 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 legislacdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Satide no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencao e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

r
N

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

12. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagédo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢éo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua ag&o, levando a complicagGes 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?.

2. 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 hospitalizagdes e de utilizacdo dos servicos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencgas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
préximos anos para os sistemas de saude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela deteccdo de

! 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: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 22
jun. 2022.
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niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define
HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

4, A dislipidemia é definida como distdrbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracGes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-C) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?®.

5. Do ponto de vista patoldgico, a Doenca de Parkinson (DP) é uma doenca
degenerativa cujas alteracdes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifestagdes motoras incluem tremor
de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presenca
de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas
e sinais ndo motores, tais como alteragdes do olfato, distrbios do sono, hipotensdo postural,
constipagdo, mudancas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos
cognitivos e deméncia, entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a reducédo da
progressao dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomatico seja requerido, 0s
medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos e sem
inducéo do aparecimento de complicacOes futuras®.

6. A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) ou hipertrofia prostatica benigna
é uma das doencgas mais comuns no homem idoso e, quando associada aos sintomas do trato
urinario inferior (STUI), tem importante impacto na qualidade de vida, por interferir
diretamente nas atividades diarias e no padrdo do sono. Os sintomas sdo classificados em
obstrutivos e irritativos. Os trés principais aspectos que determinam o quadro clinico dos
pacientes com hiperplasia prostatica sdo: sintomatologia, crescimento prostatico e obstrucdo
infravesical. Sua relacdo é variavel de um paciente para outro. Alguns homens experimentam
sintomas do trato urinario inferior, mesmo na auséncia de crescimento prostatico. Da mesma
forma, pacientes com significativo aumento do volume prostatico podem ser assintomaticos
ou apresentar sintomatologia leve, sem impacto em sua qualidade de vida®.

7. As arritmias cardiacas sao alteracdes no ritmo cardiaco normal que podem
fazer o coracdo bater em ritmo acelerado (taquicardia) ou lento demais (bradicardia). A
maioria das arritmias sdo benignas e ndo causam sintomas, porém outras podem provocar

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 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: 22 jun. 2022.

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doena_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA & SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E
COMUNIDADE. Hiperplasia Prostéatica Benigna. Projeto Diretrizes. p. 1-19, 2006. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hiperplasia-prostatica-benigna.pdf >. Acesso em: 22 jun. 2022.
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sensacdo de palpitagdes, desmaios e risco de morte®. Na Arritmia ventricular, ha Ritmo de
origem abaixo da bifurcacéo do feixe de His, habitualmente expressa por QRS alargado’.

8. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela
formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um ndcleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas da
DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentagdo da
doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognéstico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizacdo miocéardica®.

9. A cardiopatia isquémica é o transtorno da fungdo cardiaca causado por
fluxo sanguineo insuficiente ao tecido muscular do coragdo. A diminuicdo do fluxo
sanguineo pode ser devido ao estreitamento das artérias coronarias (doenca da artéria
coronariana), & obstrucdo por um trombo (trombose coronariana), ou menos comum, ao
estreitamento difuso de arteriolas e outros vasos pequenos dentro do coracdo. A interrupcao
grave do suprimento sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose do musculo
cardiaco (infarto do miocardio)*.

10. A Gastrite é uma inflamacéo do revestimento interno do estbmago. Pode ser
aguda, quando aparece de repente e dura pouco, ou cronica, quando se instala aos poucos e
leva muito tempo para ser controlada. O tratamento da gastrite tem de levar em conta a sua
causa e, além dos medicamentos prescritos pelo médico, é possivel contornar o problema
mudando a alimentacdo e melhorando o estilo de vida®®.

11. A osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por diminuicéo
da massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade Gssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicaces clinicas da osteoporose

& Arritmias. O que é? Hospital Israelita Albert Einstein. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-sintomas/arritmias> Acesso em: 22 jun. 2022.

" Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre Analise e Emissdo de Laudos Eletrocardiograficos (2009). Disponivel
em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_ecg_93supl02.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.

8 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliaco das Préteses
Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacologicas no tratamento da doenga arterial coronariana. ano VII, n. 22, set. 2013.
Disponivel em: <http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&gq=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwja-
pfCtvwwOAhXBgpAKHWDIAHUQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.bré%s2Fdocuments%2F33884%2F41228
5%2FBoletim%2BBrasileiro%2Bde%2BAvalia%25C3%25A7%25C3%25A30%2Bde%2B Tecnologias%2Bem%2BSa%25C3
%25BAde%2B(BRATS)%2Bn%25C2%25BA%2B8%2F081ff5a0-0a83-4c5a-aff6-
5ccf415ff39a&usg=AFQjCNFqflonpgVHD8ktCdtlrsbhCuPyDgw&bvm=bv.131783435,d.Y2I>. Acesso em: 22 jun. 2022.

® MEIRELES, G.C.X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagio miocardica percutanea completa em

multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sao Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 22 jun. 2022.

0 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=Isquemia%20Mioc%E1rdica&show_tree_number=T>. Acesso em: 22 jun 2022.

1 Ministério da Saude. Biblioteca Virtual em Satide. Gastrite. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/dicas-em-
saude/2976-gastrite >. Acesso em: 22 jun. 2022.
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incluem ndo sé fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria Gssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organiza¢do Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condicdo em que a densidade mineral dssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa dssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5)*,

DO PLEITO

1. Dobesilato de Calcio (Dobeven®) é indicado na prevencdo secundéria e
estabilizacdo da progressao da retinopatia diabética ndo proliferativa leve a moderada e para
a melhora das manifestacfes clinicas de insuficiéncia venosa cronica dos membros
inferiores®®.

2. 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®“.

3. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de proétons, isto é, inibe uma
estrutura localizada dentro de células especificas do estbmago (células parietais), que séo
responsaveis pela producéo de &cido cloridrico. Esta indicado para o tratamento da Ulcera
péptica gastrica ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o
tratamento da Sindrome de Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma producédo
exagerada de &cido pelo estdmago; para erradicacdo do Helicobacter pylori com finalidade
de reducdo da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por esse
microorganismo?®.

4. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético
pertencente a familia das biguanidas. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao
regime alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente
de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal),
isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1,
dependente de insulina; como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel
ou insulino-resistente; prevencdo de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso
com pré-diabetes e pelo menos um fator de risco adicional para desenvolvimento de diabetes
mellitus tipo 2 evidente e nos quais a modificacdo intensiva no estilo de vida isoladamente

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Satide. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/10/Republica----0-Portaria-n---451-de-09-de-junho-de-2014-
atual.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.

13 Bula do medicamento Dobesilato de Calcio (Dobeven®) por APSEN FARMACEUTICA S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351208633200871/?nomeProduto=dobeven>. Acesso em: 22 jun. 2022.

14 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:
22 jun 2022.

15 Bula do medicamento Pantoprazol sddico sesquidratado 40mg (Pantozol®) por Nycomed Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390182>. Acesso em: 22 jun. 2022.
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ndo proporcionou controle glicémico adequado. Também indicado na Sindrome dos Ovérios
Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal). XE é a forma comprimido de liberagdo
prolongadal®.

5. Célcio Citrato malato + Vitamina D +Vitamina K2 + Magnésio (Addera®
cal) é um medicamento a base de vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo &ssea (retirada de minerais) pré e pds-menopausa, do
raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em pessoas
com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o processamento e a fixacdo
do calcio no organismo. E essencial para promover a absor¢do e utilizacio de calcio e
fosfato, e para a calcificagdo normal dos ossos. A Vitamina D tem uma ampla gama de
beneficios para o corpo humano, sendo fundamental para a manutencéo de alguns sistemas e
funcionamento de outros. Os principais beneficios sdo: Vitamina D é essencial para a
absorcdo do calcio, sendo que sem ela s6 10-15% do célcio é absorvido pelo intestino.
Auxilia na formacéo de ossos e dentes, atuando no estimulo de células 6sseas'’.

6. O Cloridrato de tansulosina é indicado para o tratamento dos sintomas do
trato urinario inferior associados a hiperplasia prostatica benigna (HPB)*.

7. A dopamina, que age como neurotransmissor no cérebro, ndo esta presente
em quantidades suficientes nos ganglios da base, em pacientes parkinsonianos. A Levodopa
(precursora da dopamina) é usada como uma pré-droga para aumentar 0s niveis de
dopamina, visto que ela pode atravessar a barreira hematoencefélica. A associacdo
Levodopa + Benserazida € indicada para o tratamento de pacientes com doenca de
Parkinson®®.

8. Cilostazol estd indicado para o tratamento de doenca vascular periférica,
para reducdo do sintoma da claudicacdo intermitente e na prevengdo da recorréncia de
acidente vascular cerebral (AVC)%.

9. O Acido Acetilsalicilico (Somalgin® Cardio) inibe a agregagio plaquetaria
bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitorio é especialmente
acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima.
Estad indicado para adultos, nas situacBes que se desejam inibicdo da agregacdo plaquetaria.
(Somalgin® Cardio) é apresentada no forma Acido Acetilsalicilico em formulagio
tamponada 100mg (Somalgin® Cardio)?.

10. Acetato de Racealfatocoferol (Vitamina E) é destinado como suplemento
vitaminico com acao antioxidante (reducdo dos radicais livres do organismo). Esta indicado

16 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratério Merck. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR >. Acesso em: 22 jun.
2022.

17 Célcio Citrato malato + Vitamina D +Vitamina K2 + Magnésio (Addera® cal). Disponivel em:
<https://www.addera.com.br/addera-d3-1000ui-30-comprimidos-20686_pai/p>. Disponivel em: 22 jun. 2022.

18 Bula do medicamento Cloridrato de Tansulosina por Biolab Farma Generico Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682913200925/?substancia=3110 >. Acesso em: 22 jun. 2022.

1% Bula do medicamento Levodopa + Benserazida (Prolopa®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=PROL OPA&substancia=5880>. Acesso em: 22 jun.
2022.

2 Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=Vasogard>. Acesso em: 22 jun. 2022.
2! Bula do medicamento Somalgin® Cardio por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?nomeProduto=aspirina >. Acesso em: 22 jun. 2022.
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na deficiéncia de vitamina E, em dietas restritivas (restricdo de alguns alimentos importantes
para o organismo) e inadequadas?.

11. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de agdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de
membrana relevante. Est4 indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos?.

12. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Dobesilato de Calcio 500mg
(Dobeven®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Pantoprazol 20mg,
Cloridrato de Metformina de liberagdo prolongada (Glifage XR), Tansulosina,
Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa®), Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin® cardio), Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®), ao
suplemento Calcio + Citrato malato + Vitamina D +Vitamina K2 + Magnésio (Addera®
cal) e ao insumo tiras reagentes (Accu-Chek® Ative) possuem indicacdo para tratamento
do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatos médicos (fls. 68 e 69).

2. No que se refere aos medicamentos Cilostazol 50mg e Acetato de
Racealfatocoferol (Vitamina E) elucida-se que ndo ha nos documentos médicos acostados
ao processo (fls. 68 e 69), mencdo a patologias que justifiguem o uso desses. Assim,
recomenda-se ao médico assistente a emissao de documento com descricdo do guadro
clinico completo do Autor para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e segura, a
respeito da indicacdo dos pleitos em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS

3. Adicionalmente, cabe esclarecer que em documento médico (fl. 69) ndo
consta a dose recomendada do pleito Acetato de Racealfatocoferol (Vitamina E). Nesse
sentido, recomenda-se_a emissao de prescricdo completa com dose e posologia do
referido medicamento.

4. No que tange a disponibiliza¢do, no &mbito do SUS, segue:

e Dobesilato de Calcio 500mg (Dobeven®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina
5mg (Glyxambi®), Pantoprazol 20mg, Cloridrato de Metformina de liberacéo
prolongada (Glifage XR), Tansulosina, Cilostazol 50mg, Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin® cardio), Acetato de Racealfatocoferol (Vitamina
E) e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®) e o suplemento alimentar

22 Bula do Acetato de Racealfatocoferol por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:<
https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/pdf/bula-paciente-vita-e.pdf >. Acesso em: 22 jun. 2022

2 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concor®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194 >. Acesso em: 22 jun. 2022.

24 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atencdo Basica. Brasilia: Ministério da
Salde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengdo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2022.
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Célcio + Citrato malato + Vitamina D +Vitamina K2 + Magnésio (Addera® cal)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg estd descrito na Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME/RIi0), sendo disponibilizado no
ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso a este medicamento, o Demandante
devera comparecer a uma unidade basica de saude mais préxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizacéo.

e O insumo tiras reagentes estd padronizado para distribui¢do gratuita aos pacientes,
através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de
insulina, pelo Programa de Hipertensao e Diabetes — HIPERDIA.

v Cabe esclarecer que segundo documentos médicos (fls. 68 e 69), ndo houve
mencdo do uso de insulinas, ressalta-se que a dispensagédo das tiras reagentes
por via administrativa somente € viavel aos pacientes que fazem uso de
insulina. Assim, caso o Autor perfaca tal critério, para ter acesso, sugere-se que 0
Autor ou representante compareca a Unidade Bésica de Saude mais préxima de
sua residéncia, munido de receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo.

5. Informa-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, também
no ambito da Atencdo Basica, fornece os seguintes medicamentos em alternativa aos pleitos
nédo padronizados:

e Atenolol 50mg, Propranolol 40mg e Carvedilol 3,125mg e 12,5mg em alternativa a
Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®);

e Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg liberacdo comum em alternativa a
Cloridrato de Metformina 500mg liberacdo prolongada (Glifage® XR);

¢ Omeprazol 20mg em alternativa a Pantoprazol 20mg;

e Acido Acetilsalicilico 100mg liberacdo comum em alternativa ao Acido
Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® cardio);

e Carbonato de Calcio 500mg frente ao Calcio Citrato malato + Vitamina D
+Vitamina K2 + Magnésio (Addera® cal).

6. No que tange a existéncia de substitutos farmacéuticos, para o tratamento da
DM tipo 2, sdo disponibilizados pelo SUS, no ambito da Atencdo Basica, segundo
REMUME-Rio 2018, as Insulina NPH e Regular; os hipoglicemiantes orais Cloridrato de
Metformina de liberacdo imediata (comprimido de 500mg e 850mg), Glibenclamida
(comprimido 5mg) e Gliclazida 30mg comprimido de liberagcdo modificada.

7. Frente ao exposto, sugere-se que seja avaliado o uso dos medicamentos
padronizados, em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica. Em
caso positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, o Demandante
devera comparecer a uma unidade bésica de satde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.
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8. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de tiras
reagentes (Accu-Chek® Ative). Portanto, cabe dizer que Accu-Chek® Ative correspondem a
marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021 a qual institui normas de licitagdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao.
Sendo assim, os processos licitatdrios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

9. Destaca-se que 0 insumo e 0s medicamentos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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