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Processo n° 0260817-72.2022.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Vimpocetina 5mg (Vicog®), Colecalciferol ou vitamina D3 2000Ul
(Addera® D3), Acido gamaminobutirico + cloridrato de L-lisina + cloridrato de tiamina
+ cloridrato de piridoxina + pantotenato de célcio (Gaballon®) e Levodopa 100mg +
Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® BD).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da unidade Amor Saude (fls. 34 e
35) emitido em 2 de setembro de 2022 e formulario médico da camara de Resolugdo de
Litigios de Saude (fls. 37 a 41) sem data de emissao, emitidos pelo médico]| |
I |, 0 Autor é portador de doenca de Parkinson sem condic@es de
exercer atividades laborativas. Necessita de tratamento com os medicamentos Vimpocetina
5mg (Vicog®), Colecalciferol ou vitamina D3 2000Ul (Addera® D3), Acido
gamaminobutirico + cloridrato de L-lisina + cloridrato de tiamina + cloridrato de
piridoxina + pantotenato de calcio (Gaballon®) e Levodopa 100mg + Cloridrato de
Benserazida 25mg (Prolopa® BD).

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,
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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 Bésico 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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. 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, disturbios do sono, hipotensao 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
inducdo do aparecimento de complicacgdes futuras?.

DO PLEITO

1. A Vimpocetina (Vlcog®) é destinada ao tratamento dos sintomas de
deterioragdo cognitiva relacionados as patologias cerebrovasculares. A vimpocetina possui
uma acdo vasodilatadora seletiva aumentando o fluxo sanguineo e a oferta de glicose e
oxigénio ao cérebro. A vimpocetina aumenta a producdo de dopamina e noradrenalina,
moduladores das funcdes cognitivas de atencdo e de memoria, e inibe a fosfodiesterase
ciclica responsavel pela liberacdo de noradrenalina e excitabilidade neuronal. Possui um
efeito hemorreoldgico através da melhora da flexibilidade eritrocitaria em situacGes
patoldgicas e diminuicdo da agregacéo plaquetaria?.

!BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. 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: 11 out. 2022.

2Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Laboratdrio Marjan IndUstria e Comércio LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393> Acesso em: 11 out. 2022.
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2. O Colecalciferol ou vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D,
com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6ssea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevengdo de quedas e
fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o
processamento e a fixacdo do célcio no organismo, sendo essencial para promover a
absorcao e utilizacdo de célcio e fosfato, e para a calcificacdo normal dos ossos®.

3. Associacdo Acido gamaminobutirico + Cloridrato de L-lisina +
Cloridrato de tiamina + Cloridrato de piridoxina + Pantotenato de calcio (Gaballon®)
esta indicado para o tratamento da estafa fisico-mental e como antianorético®.

4. A Levodopa (precursora da dopamina) € usada como uma pré-droga para
aumentar os niveis de dopamina, visto que ela pode atravessar a barreira hematoencefalica.
A associacdo Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa® BD) é indicada para o
tratamento de pacientes com Doenca de Parkinson. *BD é uma sigla e significa baixa dose. E
utilizada com a finalidade de diferenciar a dose de 125mg da dose de 250 mg nos
comprimidos simples de Prolopa®®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que 0 medicamento pleiteado Levodopa 100mg + Cloridrato de
Benserazida 25mg (Prolopa® BD) esté indicado ao tratamento do quadro clinico do Autor,
conforme consta em documentos médicos.

2. Em relacdo ao medicamento Vimpocetina 5mg (Vicog®), Colecalciferol ou
vitamina D3 2000UI (Addera® D3) e Acido gamaminobutirico + cloridrato de L-lisina +
cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + pantotenato de céalcio (Gaballon®)
elucida-se que a descricdo do quadro clinico do Autor, nos documentos médicos, ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do referido medicamento
no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo desses
pleitos, sugere-se a emissdo de laudo medico, legivel, descrevendo o quadro clinico do
Autor decorrente da Doenga de Parkinson que estariam relacionadas com o0 uso desses
farmacos para o tratamento.

3. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos no ambito do SUS:

e Vimpocetina 5mg (Vicog®), Colecalciferol ou vitamina D3 2000U1 (Addera® D3)
e Acido gamaminobutirico + cloridrato de L-lisina + cloridrato de tiamina +
cloridrato de piridoxina + pantotenato de calcio (Gaballon®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos padronizados no SUS no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg € fornecido pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da Atencdo Basica, conforme
REMUME-RIo (2018). Para ter acesso a este medicamento, o Demandante ou seu
representante legal poderd comparecer a uma unidade basica de salude mais

3Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000U1 (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 11 out.2022.

“Bula do medicamento Acido gamaminobutirico + Cloridrato de L-lisina + Cloridrato de tiamina + Cloridrato de piridoxina +
Pantotenato de célcio (Gaballon®) por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=156510040>. Acesso em: 11 out. 2022.

SBula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/>. Acesso em: 11 out. 2022.
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proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

4. Acrescenta-se que para o tratamento da Doenca de Parkinson o Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Parkinsont!
sdo disponibilizados os medicamentos:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos no PCDT da doenga de
Parkinson, os medicamentos Amantadina 100mg, Entacapona 200mg, Pramipexol
0,125mg; 0,25mg; 1mg; Rasagilina 1mg e Selegilina 5mg;

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Horus) e ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos
Excepcionais (SIGME), ndo foi encontrado cadastro do Autor no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

6. Sendo assim, caso 0 médico assistente considere pertinente 0 uso de algum
dos medicamentos para 0 quadro clinico o Autor, para ter acesso aos medicamentos
ofertados pelo SUS através do CEAF, caso o Autor perfaga os critérios de inclusdo dos
Protocolos supracitados, devera efetuar cadastro no CEAF no RIOFARMES — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao
lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 6% das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Coépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS N° 344/98) e e exames exigidos no PCDT.

7. Informa-se que os medicamentos Vimpocetina 5mg (Vicog®),
Colecalciferol ou vitamina D3 2000Ul (Addera® D3), Acido gamaminobutirico +
cloridrato de L-lisina + cloridrato de tiamina + cloridrato de piridoxina + pantotenato
de célcio (Gaballon®) e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa®
BD) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Assessor-chefe Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02 Mat. 4.918.044-1
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