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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0265/2022
Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0004097-66.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Indapamida 1,5mg (Indapen®
SR), Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®),
Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Bromazepam 3mg (Lexotan®), Trazodona (Donaren®),
Semaglutida (Ozempic®), Gabapentina 300mg, Buprenorfina 10mg adesivo transdérmico
(Restiva®) e ao suplemento alimentar de colageno ndo hidrolisado tipo Il (Motilex caps).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo desse Parecer foram considerados os medicamentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com o documento médico fls.37 e 52, datado de 26 de novembro
de 2021, pelo médico| |, onde relata que a Autora com quadro
de Hipertensdo arterial e Diabetes Mellitus tipo Il, vem apresentando descontrole da
glicemia desde a Gltima consulta, diante da persisténcia de elevacao da glicemia foi prescrito
Semaglutida (Ozempic®), além de Empagliflozina 25mg (Jardiance®) em dose otimizada
para uso continuo para reducgdo dos riscos inerentes ao Diabetes descompensado. Foi prescrito
ainda: Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), Olmesartana
Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®), Bromazepam 3mg
(Lexotan®), Trazodona (Donaren®).

3. As folhas 38 e 54 encontram-se documentos médicos datados de 03 de fevereiro
de 2022, pelo médico | | , onde relata que a Autora apresenta quadro
de Diabetes Mellitus — polineuropatia e osteoartrose generalizada de coluna cervical,
lombar, joelhos, coxo femorais. Foram citadas as classificacBes diagndsticas Gonartrose
(CID 10:M17), Espondilose (C1D10:M47), Dor lombar baixa (CID10: M54.5) e Sindrome
do tanel do carpo (CID 10: G56.0), e que ela se encontra em uso de Gabapentina 300mg,
Motilex, Gliclazida (Azukon), Buprenorfina 10mg adesivo transdérmico (Restiva®).

4. A folha 71, encontra-se prescricdo datada de 11 de julho de 2021, pelo
médico | |, com a prescricao do suplemento alimentar de colageno
ndo hidrolisado tipo Il (Motilex caps) — 01 capsula ao dia por 03 meses.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 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 Consolidagdo 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 ambito 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 Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Nitero6i”). Foi realizada em 2021, revisao e atualizagio
da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do municipio.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos necessarios
para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a monitoracédo
da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
1°, 0 elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11. O medicamento Bromazepam, Trazodona, Gabapentina e Buprenorfina estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,

4 NatJus 2



Secretaria de
Saude

fl
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de
receituério adequado.

12. De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de
julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde,
suplemento alimentar é o produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probioticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) ou hipertensdo essencial é
condicdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséo
arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-
alvo (coragéo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragfes metabdlicas, 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) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na agdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a
hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente
se desenvolve de modo esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condicdes,
como infec¢des. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos o0s 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina ex6gena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado?.

4. A osteoartrose (OA), também chamada de doenca articular degenerativa, é
uma condicdo musculoesquelética importante caracterizada pela perda da cartilagem articular
que leva a dor e & perda de funcdo. A articulacdo mais comumente afetada é o joelho, e a OA

! 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: 18 fev. 2022.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-
2018.pdf>. Acesso em: 18 fev. 2022.
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do joellho (gonartrose) pode resultar em mudangas que afetam nédo sé tecidos intracapsulares,
mas também periarticulares, como ligamentos, capsulas, tenddes e misculos®.

5. A artrose degenerativa do joelho recebe a denominacdo de gonartrose®.
Artrose é uma patologia articular degenerativa comum, em que ocorre lesdo e perda
cartilaginea, inflamagcéo sinovial e remodelacdo dssea. Os sintomas tipicos incluem dor
articular/periarticular que agrava com a marcha, rigidez matinal inferior a 30 minutos,
crepitacOes, instabilidade e perda da amplitude articular. O joelho é a articulagdo mais
frequentemente acometida, sendo a gonartrose frequentemente incapacitante. A dor € o
motivo de consulta e cerca de metade dos individuos refere a dor como 0 seu principal
problema. O objetivo principal consiste em reduzir a dor e a rigidez articular, otimizando a
funcionalidade e a qualidade de vida®.

6. Espondilose é o termo geral utilizado para definir alteragdes degenerativas
inespecificas da coluna vertebral. Estas alteragdes sdo mais comuns nas porgdes relativamente
moveis, como as regides cervical e lombar, e menos frequentes nas porcoes relativamente
rigidas, como a regido dorsal. Suas causas ainda ndo estdo bem estabelecidas, mas idade é o
principal fator de risco. A dor cervical é a segunda causa mais frequente de consulta nos
servicos primarios de satide do mundo inteiro, ficando apenas atras da dor lombar. Dor lombar
é a primeira causa de absenteismo ao trabalho nos paises industrializados, ficando atras apenas
do resfriado comum. Os doentes de espondilose cervical, dorsal e lombar devem ser avaliados
periodicamente de acordo com a intensidade dos sintomas®.

7. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser classificada
como: lombalgia, lombociatalgia e ciatica. Além disso, sdo caracterizadas como agudas ou
lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primarias ou secundarias, com
ou sem envolvimento neuroldgico. Por outro lado, afeccdes localizadas neste segmento, em
estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a mais diversa, como congénitas,
neoplésicas, inflamatodrias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais,
podem provocar dor lombar. Geralmente além do quadro algico encontra-se associado a
incapacidade de se movimentar e trabalhar’.

DO PLEITO

3 CADER S. A. Et.al Comparaggo de dois tratamentos fisioterapéuticos na redugdo da dor e aumento da autonomia funcional de
idosos com gonartrose Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, 2014; 17(1):129-140. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbgg/a/tQz5tBZQcBLttQGcgg9Syzn/?lang=pt&format=pdf>.Acesso em: 21 fev. 2022.

4 ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de varizacio para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em longo
prazo. Revista Brasileira de Ortopedia, S&o Paulo, v. 44, n. 04, p.346-50, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbort/v44nd/allvAa4nd.pdf>. Acesso em: 18 fev. 2022

5 MOREIRA, M., AFONSO, M., ARAUJO, P. Anti-inflamatérios ndo esteroides topicos no tratamento da dor por osteoartrose
do joelho — Uma revisédo baseada na evidéncia. Revista Portuguesa de Medicina Geral e Familiar, n.30, p.102-108, 2014.
Disponivel em: <http://www.scielo.mec.pt/pdf/rpmgf/v30n2/v30n2a05.pdf>. Acesso em: 18 fev. 2022.

® BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 1309, de 22 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondilose. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-espondilose-
2013.pdf >. Acesso em: 18 fev. 2022.

"BRAZIL, A. V. et al. Diagnostico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Projeto Diretrizes. Associagdo Médica
Brasileira e Conselho Federal de Medicina, 2001. Disponivel em:
<http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/072.pdf>. Acesso em: 18 fev. 2022.
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1. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producéo 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. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes
com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue).®

2. A Indapamida é uma sulfonamida com um anel indolico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcéo de
sodio ao nivel de segmento de diluigdo cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertenséo

arterial essencial. A forma SR ¢ de liberagdo prolongada®.

3. A associacdo Olmesartana Medoxomila + Besilato de Anlodipino (Benicar
Anlo®) é indicada para o tratamento da hipertenséo arterial essencial (primaria). Pode ser usado
isoladamente ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos?.

4. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode
ser utilizado como monoterapia ou em associacdo com metformina, tiazolidinedionas,
metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia.
E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida
para reduzir o risco de: - mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e,
- morte cardiovascular ou hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca. Este medicamento nédo
deve ser utilizado por pacientes com diabetes mellitus tipo 1'%,

5. O Bromazepam ¢ indicado para ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas
ou psicoldgicas associadas a sindrome de ansiedade. Uso adjuvante no tratamento de ansiedade
e agitacdo associadas a transtornos psiquiatricos, como transtornos do humor e esquizofrenia.
Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a
extremo desconforto, é grave ou incapacitante®?,

6. A Trazodona (Donaren®) é um antidepressivo, usado no tratamento de
depressdo com ou sem episodios de ansiedade, neuropatia diabética e outros tipos de dores
cronicas e tratamento da depressdo maior®,

8 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rusovas®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em: 18 fev. 2022.

9 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por Torrent Pharmaceuticals LtdA.-India. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26499092016&pldAnexo=4131207>.
Acesso em: 18 fev. 2022.

10 Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila + Besilato de Anlodipino (Benicar Anlo®) por Daiichi Sankyo Brasil
Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351243637200714/?substancia=21017>. Acesso em: 18 fev. 2022.

1 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
18 fev. 2022.

12 Bula do medicamento Bromazepam (Lexotan®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351379401201959/?nomeProduto=lexotan>. Acesso em: 18 fev. 2022.
13 Bula do medicamento Trazodona (Donaren®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000414339699/?nomeProduto=Donaren>. Acesso em: 18 fev. 2022.
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7. O Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina € considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicac@es; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes!4.

8. A Gabapentina ¢ indicada para o tratamento da dor neuropética em adultos a
partir de 18 anos de idade. A seguranca e eficacia em pacientes com menos de 18 anos néo foi
estabelecida’®.

9. Buprenorfina (Restiva®) é indicado no tratamento de dor moderada a forte
intensidade (quando é necessario terapia continua com opioide para obter analgesia
adequada)®®.

10. Motilex caps € um suplemento alimentar em capsulas, composto por colageno
tipo 1l ndo hidrolisado que auxilia na manutencdo da funcéo articular. Zero calorias. Zero
gluten. Sugestdo de uso: recomenda-se 0 consumo de 1 capsula ao dia. Apresentacdo: caixas
com 30 ou 60 capsulast’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos, Indapamida 1,5mg (Indapen® SR),
Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®),
Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Semaglutida (Ozempic®), Gabapentina 300mg,
Buprenorfina 10mg adesivo transdérmico (Restiva®) estdo indicados em bula as doencas
que acometem a Autora.

2. No que tange a indicacdo do Bromazepam 3mg (Lexotan®), Rosuvastatina
10mg (Rosucor®) e Trazodona (Donaren®), cumpre informar que a descrigdo das patologias
gue acometem a Suplicante, conforme descrito em documentos médicos mais recentes (e
analisados por este Nucleo Técnico), ndo fornece embasamento clinico suficiente para a
justificativa do uso destes medicamentos no plano terapéutico da Autora.

3. No que se refere a disponibilizagdo no &mbito do SUS, relata-se:

e Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Indapamida 1,5mg, Olmesartana Medoxomila
40mg + Besilato de Anlodipino 5mg, Empagliflozina 25mg, Bromazepam 3mpg,
Trazodona, Semaglutida e Buprenorfina 10mg adesivo transdérmico nao
integram nenhuma relagdo oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de
Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de salde para dispensacdo destes medicamentos, salienta-se que nao ha
atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-los.

14 Bula do medicamento por https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0zempic >. Acesso em: 18 fev. 2022.

15 Bula do medicamento Gabapentina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351852882201870/?substancia=5042>. Acesso em: 18 fev. 2022.

16 Bula do medicamento Buprenorfina adesivo transdérmico (Restiva®) por Mundipharma Brasil Produtos Médicos e
Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351610397201366/?substancia=1521>.
Acesso em: 18 fev. 2022.

7 Colageno ndo hidrolisado tipo Il (Motilex® Caps). Disponivel em: < https://www.apsen.com.br/produto/motilex-caps-
suplemento-alimentar-capsulas/>. Acesso em: 21 fev. 2022.
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e Gabapentina 300mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o0 manejo da dor crénica (neuropatica).

4. Faz-se necessaria a analise por parte do médico assistente se a Autora perfaz
os critérios de inclusdo do PCDT supramencionado para receber o medicamento Gabapentina
por via administrativa.

5. Para ter acesso ao medicamento padronizado Gabapentina 300mg, a Autora
ou seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao
RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, na Policlinica Regional
Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Louren¢o, munida da seguinte
documentacgéo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento) e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. A relacdo de documentos e exames para abertura de processo no CEAF para
o0 recebimento dos medicamentos padronizados pela SES/RJ em conformidade com o PCDT
para 0 manejo da dislipidemia também pode ser acessada através do site:
https://www.saude.rj.gov.br/ > Menu > Setores de Saude > Medicamentos > Medicamentos
Especializados > Como ter acesso > Dor cronica.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Considerando que néo foi informado os medicamentos ja utilizados pela

Autora, cabe informar que para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1l e da Hipertensdo
Arterial Sistémica, em alternativa aos medicamentos Indapamida 1,5mg (Indapen® SR),
Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®),
Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Semaglutida (Ozempic®), estéo disponiveis no SUS no
ambito da Atengdo Priméria os medicamentos:

e Para o DM II: Metformina 500mg, 850mg; Glicazida 30mg; Glibenclamida 5mg.

e Para a HAS: Anlodipino 5mg, 10mg; Losartana 50mg; Hidroclorotiazida 25mg,
Atenolol 25mg, 50mg; propranolol 40mg.

9. Recomenda-se que o médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS para o tratamento da Autora. Para ter acesso, a Autora podera
comparecer a Unidade Basica de Satde proxima de sua residéncia para receber as informagoes
do recebimento.
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10. Quanto a prescri¢do do suplemento alimentar de colageno néo hidrolisado tipo
I (Motilex caps) (fl.71), foi informado que a Autora faria uso de 1 capsula ao dia por 3 meses,
contudo, a prescricdo foi feita em 11 de julho de 2021, dessa forma, ja transcorreu 0 tempo
inicialmente estimado para a utilizacdo do suplemento alimentar prescrito.

11. Diante disso, caso persista a necessidade de uso do referido suplemento
alimentar pela Autora, sugere-se a emisséo de novo documento datado e com a identificagéo
do profissional de salde assistente, com as seguintes informacdes: i) finalidade do uso do
suplemento no tratamento da Autora; ii) prescri¢cdo da quantidade diaria e mensal necessarias;
e iii) previsdo do periodo de uso do suplemento alimentar prescrito ou do intervalo entre as
reavaliacdes clinicas.

12. Em tempo, a respeito do uso de suplementos de colageno em pacientes com
osteoartrite (quadro clinico que acomete a Autora — fl.38), como colageno hidrolisado e
colageno ndo desnaturado, destaca-se que segundo estudo de revisdo sistematica, 0s ensaios
clinicos pesquisados demonstraram que o uso de derivados de coldgeno pode trazer beneficios
para o reparo da cartilagem em pacientes com osteoartrite. Contudo, a qualidade da evidéncia
cientifica produzida ainda ndo permite concluir definitivamente sobre os beneficios do
uso de derivados de colageno para esses pacientes®.

13. Informa-se que colageno ndo hidrolisado tipo Il (Motilex caps) se encontra
na categoria novos alimentos e novos ingredientes e, portanto, possui registro ativo na
ANVISAY,

14, Acrescenta-se que ha outros produtos disponiveis no mercado com
composicdo semelhante a marca prescritapleiteada, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes
e contratos da Administracéo Publica.

15. Informa-se que colageno nao hidrolisado tipo Il (Motilex caps) ou similar ndo
se encontra padronizado em nenhuma lista oficial para dispensacdo através do SUS, no
ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

15. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (item Os Pedidos, subitem Il - fls. 8
e 9) referente ao provimento dos itens pleiteados “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento das moléstias da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissao 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 satde.

8 G. Honvo L. Lengele” A. Charles J.-Y. Reginster O. Bruye're. Role of Collagen Derivatives in Osteoarthritis and Cartilage
Repair: A Systematic Scoping Review With Evidence Mapping. Rheumatol Ther (2020) 7:703—-740. Disponivel em:<
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s40744-020-00240-5.pdf>. Acesso em: 21 fev. 2022.

19 BRASIL. RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Satde.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel
em:<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/%281%29RDC_240_2018_COMP.pdf/779c2f17-de8c-41ae-9752-
62cfbféb1077>. Acesso em: 21 fev. 2022.
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E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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