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Rio de Janeiro, 26 de abril de 2022.

Processo n° 0009789-46.2022.8.19.0002
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 Linagliptina 5mg (Trayenta®), Pioglitazona 30mg,
Rosuvastatina 20mg, Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®), Insulina Lispro
(Humalog®), Pregabalina 75mg (Insit®), Insulina Degludeca (Tresiba®), Paracetamol
500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®), Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®),
Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®) e Duloxetina 30mg (Velija®).

| - RELATORIO

1. Para execucdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
(fls. 57, 58,61 e 62), emitidos em 10 e 29 de janeiro de 2022 e os Formularios Médicos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 41 a 43 e 47 a 48), preenchidos em 23
de marco de 2021 e 19 de marco de 2022, pelos médicos| X
I le] .

2. Em sintese, a Autora € portadora de diabetes mellitus tipo 2, em uso diario
de Insulina NPH, porém vem apresentando episodios de hipoglicemia, neuropatia
diabética, retinopatia diabética, doenga péptica de dificil tratamento e sincope. Ja fez
uso de Omeprazol e Fluoxetina, com falhas terapéuticas. N&o tem indicagcdo para o uso de
Prednisona. Risco de quedas, traumatismo e progressdo das doencas. A Autora encontra-se
em tratamento neuroldgico devido apresentar perda acentuada de forgca predominantemente
nos membros inferiores, com diagnostico de polineuropatia disautonémica em fungdo do
descontrole de pressdo arterial com hipotensdo sintomatica. Quadro grave com dores de
dificil controle, incontinéncia urinéria e fecal, necessitando do uso dos medicamentos
prescritos - Linagliptina 5mg (Trayenta®), Pioglitazona 30mg, Rosuvastatina 20mg,
Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®) Insulina Lispro (Humalog®) Pregabalina
75mg (Insit®) Insulina Degludeca (Tresiba®), Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina
30mg (Tylex®) Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®), Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®) e
Duloxetina 30mg (Velija®).

3. Foram informadas as Classificagdes Internacionais de Doencgas (CID-10):
G62.8 - Outras polineuropatias especificadas; E10.8 - Diabetes mellitus insulino-
dependente - com complicag¢6es ndo especificadas; H36.0 - Retinopatia diabética; N08.3
- Transtornos glomerulares no diabetes mellitus; 90 - Transtornos do sistema nervoso
autdbnomo; K72.9 - Insuficiéncia hepética, sem outras especificacdes; H83.0 —
Labirintite; K29.5 - gastrite cronica sem outra especificacdo; K59 — Outros Transtornos
Funcionais do Intestino e G55 - compressfes das raizes e dos plexos nervosos em
doencas classificadas em outra parte.
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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 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, tambeém, 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 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 Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 execugdo 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que faréo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo basica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

Ressalta-se que foram descritas apenas as doencas relacionadas com o0s medicamentos
pleiteados:

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢édo
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 classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
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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®.

2. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acdo e secrecao 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 espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condicdes,
como infecgdes. 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?.

3. A neuropatia diabética ndo € considerada como uma entidade Unica
simples, mas sim um conjunto de sindromes com diversas manifestaces clinicas e
subclinicas. A lesdo neuroldgica é extensa, envolvendo amplamente todo o sistema nervoso
periférico em seus componentes sensoriomotor e autdnomo. A intensidade da dor varia de
moderada a grave, sendo uma caracteristica constante, descrita como formigamento,
queimacdo continua e lacerante, sensacdo de agulhadas, localizacdo distal, bilateral
simetricamente, com alteracOes sensoriais anormais, como alodinia ou hiperalgesia?.

4, 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®.

DO PLEITO

1. A Linagliptina (Trayenta®) é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil
peptidase 4). Esta indicado para o tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para
melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como
monoterapia ou em associacdo a metformina, sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com
ou sem metformina) ou metformina mais sulfonilureias®.

2. A Pioglitazona estd indicada como um adjuvante de dieta e exercicios
fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo Il (diabetes
mellitus ndo insulinodependente, DMNID)?®.

3. A Rosuvastatina calcica (Rosucor®) 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

! 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: 17 mar. 2021.

2NASCIMENTO, R.T.L., et al. Neuropatia diabética dolorosa — aspectos clinicos, diagndstico e tratamento: uma revisdo da
literatura. Revista Uninga, vol. 43, pp. 71-79, 2015. Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2021.

8 Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Satide. Gastrite. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/dicas-em-saude/2976-
gastrite >. Acesso em: 02 fev. 2021.

4 Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 14 dez. 2021.

5 Bula do medicamento Pioglitazona 30mg (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=STANGLIT>. Acesso em: 18 mai. 2021.

4 NatJus 5


https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf

Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

adultos com hipercolesterolemia possui, entre outras indicacdes, a reducdo dos niveis de
LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

4, Vitamina B1 (tiamina) (Benerva®) é indicado para o tratamento de:
Neurites e polineurites (como tratamento adjuvante); Neurites e cardiomiopatia causadas por
consumo excessivo de alcool; Sindrome de Wernicke-Korsakoff; Necessidades aumentadas
de vitamina B1 (pessoas idosas); e Beribéri (deficiéncia grave e tipica de vitamina B1)’.

5. A Insulina Lispro (Humalog®) é um anélogo da insulina humana derivada
de DNA recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um
inicio de acdo, um pico mais rapido e uma duragdo mais curta da atividade hipoglicemiante
que a insulina humana regular. Est4 indicado no tratamento de pacientes com diabetes
mellitus para controle da hiperglicemia®.

6. Pregabalina (Insit®) est4 indicado para dor neuropatica, epilepsia, transtorno
de ansiedade generalizada (TAG) e fibromialgia®.

7. Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acéo ultralonga. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e
criancas acima de 1 ano'°.

8. O Fosfato de codeina + paracetamol (Tylex®) esta indicado para o alivio
de dores de grau moderado a intenso, como nas decorrentes de traumatismo (entorses,
luxacles, contusdes, distensdes, fraturas), pos-operatorio, pos-extracdo dentéria, neuralgia,
lombalgia, dores de origem articular e condicoes similares®®.

9. O Dexlansoprazol (Dexilant®) é indicado para cicatrizacdo de todos os
graus de esofagite erosiva (EE) por oito semanas, manutencdo da cicatrizacdo da esofagite
erosiva (EE) e alivio da pirose, tratamento da pirose associada a doenca de refluxo
gastroesofagico (DRGE) nao-erosiva, sintomatica por até quatro semanas.?

10. Acetato de Fludrocortisona é um esteroide adrenocortical sintético, que
possui potentes propriedades mineralocorticoides e alta atividade glicocorticoide. E utilizado
por seus efeitos mineralocorticoides age nas situacdes onde exista uma deficiéncia de
corticoides no organismo. E indicado como terapia de substituicio parcial nos casos de
insuficiéncia adrenocortical (Doenca de Addison) primaria e secundaria, e para o tratamento
da sindrome adrenogenital de perda de sal®.

¢ Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 26 abr. 2022.

" Bula do medicamento Vitamina B1 (tiamina) (Benerva®) por Cellera Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351100395201917/?nomeProduto=henerva&substancia=7303f>. Acesso em:
26 abr. 2022.

8 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 26 abr. 2022.

9 Bula do medicamento Pregabalina (Insit®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351335609201611/?substancia=22756>. Acesso em: 26 abr. 2022.

10 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351136532201241/?substancia=25564>. Acesso em: 26 abr. 2022.

11 Bula do medicamento Fosfato de codeina + paracetamol (Tylex®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://www.janssen.com/brasil/sites/www_janssen_com_brazil/files/prod_files/live/tylex_pub_vps.pdf. acesso 26 abr. 2022.

12 Bula do medicamento Dexlansoprazol (Dexilant®) por Takeda Pharma LTDA. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=DEXILANT> Acesso em: 26 abr. 2022.

13 Bula do medicamento Acetato de Fludrocortisona (Florinefe®) por Aspen Pharma Inddstria Farmacéutica LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351035303201704/?nomeProduto=florinefe>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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11. O Cloridrato de Duloxetina é um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). E indicado para o tratamento da depressdo; transtorno depressivo
maior; dor neuropética periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem
transtorno depressivo maior (TDM); estados de dor crénica associados a dor lombar cronica;
estados de dor cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com
idade superior a 40 anos e transtorno de ansiedade generalizada®®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Linagliptina 5mg (Trayenta®),
Pioglitazona 30mg, Insulina Lispro (Humalog®), Insulina Degludeca (Tresiba®),
Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®) e Dexlansoprazol 60mg
(Dexilant®), estdo_indicados para condicdo clinica apresentada pela Autora conforme
documentos médicos analisados.

2. O medicamento Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®)
destina-se apenas para utilizacéo a curto prazo, ndo sendo recomendado o uso continuo®.

3. Ressalta-se que ambos os medicamentos prescritos Pregabalina 75mg
(Insit®) e Duloxetina 30mg (Velija®), apresentam a mesma indicacdo de uso em bula,
tratamento da neuropatia. Sendo assim, recomenda-se que o médico assistente reavalie o
uso dos dois medicamentos concomitantes no tratamento da Autora.

4. Quanto aos medicamentos Rosuvastatina 20mg, Cloridrato de Tiamina
300mg (Benerva®) e Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®), elucida-se que a descricdo das
patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos, néo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso no plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagéo destes pleitos,
sugere-se a emissao de laudo médico atualizado, legivel, descrevendo as demais patologias
e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no tratamento da
Autora.

5. Acerca da disponibilidade dos medicamentos pleiteados por meio do SUS,
informa-se:

e Linagliptina 5mg (Trayenta®), Pioglitazona 30mg, Rosuvastatina 20mg,
Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®), Pregabalina 75mg (Insit®),
Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg (Tylex®), Dexlansoprazol 60mg
(Dexilant®), Fludrocortisona 0,1mg (Florinefe®) e Duloxetina 30mg (Velija®) ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de S&o Gongalo
e do Estado do Rio de Janeiro.

e Anélogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Degludeca
(Tresiba®)] foi incorporado ao SUS somente para o tratamento da Diabetes
Mellitus Tipo 1, conforme disposto na Portaria SCTIE n° 19 de 27 de mar¢o de
2019%°. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de

4 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351849207201863/?substancia=2667>. Acesso em: 26 abr. 2022.

15 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edicdo: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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04/2022, a Insulina de acdo longa ainda ndo integra nenhuma relacéo oficial de
dispensagéo de medicamentos no ambito do Estado do Rio de Janeiro;

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS somente para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1),
conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doencga, disposto na Portaria
Conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019'¢. No momento, o Ministério da Satde
disponibiliza a insulina analoga de acéo rapida Glulisina, através da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

6. Ressalta-se que a Autora ¢é portadora de diabetes mellitus tipo 2, condigdo
ndo contemplada para o recebimento das Insulinas supracitadas pelo CEAF,
impossibilitando, assim, a obtencdo de tais medicamentos pela via administrativa.

7. Em relagdo aos medicamentos indicados ao Autor com possibilidade de
substituicdo pelos medicamentos padronizados pelo SUS, disponibilizados nas Unidades
Basicas de Salde, segue as consideracdes:

e Glibenclamida 5mg, Metformina 500mg e Metformina 850mg em substitui¢do a
Linagliptina 5mg e Pioglitazona 30mg;

e Omeprazol 20mg em substituicdo a Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®);
e Fluoxetina 20mg em substituicdo a Duloxetina 30mg (Velija®);

8. Cabe ressaltar que as alternativas apresentadas Omeprazol 20mg e
Fluoxetina 20mg ja foram utilizadas pela Autora resultando em falha terapéutica. Porém,
ndo consta que a Autora tenha feito uso dos medicamentos Glibenclamida 5mg,
Metformina 500mg e 850mg, assim, recomenda-se que 0 médico assistente avalie 0 uso
dos referidos medicamentos.

9. Em relagdo ao tratamento da neuropatia, em alternativa aos medicamentos
prescritos Pregabalina 75mg (Insit®) e Duloxetina 30mg (Velija®), estdo disponibilizados
pelo SUS, conforme os critérios estabelecidos pelo Ministério da Satde no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria n® 1.083, de 02 de
outubro de 2012), os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: ~ Amitriptilina, Nortriptilina e  Clomipramina;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina, Carbamazepina e Acido Valproico. Todos
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro no &mbito da
Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME deste municipio. A dispensacgdo é
de responsabilidade das Unidades Basicas de Saude, por meio da apresentacdo de
receituario.

e Gabapentina 300mg e 400mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

10. Recomenda-se ao médico assistente que, além de reavaliar o uso dos dois
medicamentos concomitantes (conforme citado no item 2), avalie também o tratamento da

16 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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Autora com base nas recomendacGes do protocolo clinico e com o uso dos
medicamentos padronizados.

11. Para ter acesso ao medicamento padronizado Gabapentina, a Autora
podera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao RIOFARMES — Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (a0
lado do metrd da Praca Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas, munido da seguinte
documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Coépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Coépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Awvaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo 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 0
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, 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 incluséo do PCDT.

12. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 14, item “VII”,

subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento “..bem como outros tratamentos,
medicamentos e produtos complementares e acessérios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte autora”, vale ressaltar que nao ¢ recomendado o provimento
de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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