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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0792/2022 

 

                             Rio de Janeiro, 28 de abril de 2022. 

 

Processo n° 0000464-40.2022.8.19.0069, 

ajuizado por                                             . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 

Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® BD). 

 

I – RELATÓRIO 

1.   De acordo com laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos 

(fls. 12 e 13) emitido em 07 de abril de 2022 pela médica                                , o Autor tem 

diagnóstico de doença de Parkinson de gravidade moderada necessitando do uso contínuo 

de Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® BD). A demora no uso 

do medicamento pode acarretar piora dos sintomas levando à incapacidade. Foi informado o 

seguinte código da Classificação Internacional de Doenças (CID-10): G20 – Doença de 

Parkinson. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 
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Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Iguaba Grande, em consonância com as 

legislações supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME-Iguaba Grande-RJ, publicada pela 

Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Do ponto de vista patológico, a Doença de Parkinson (DP) é uma doença 

degenerativa cujas alterações motoras decorrem principalmente da morte de neurônios 

dopaminérgicos da substância nigra. Suas principais manifestações motoras incluem tremor 

de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presença 

de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas 

e sinais não motores, tais como alterações do olfato, distúrbios do sono, hipotensão postural, 

constipação, mudanças emocionais, depressão, ansiedade, sintomas psicóticos, prejuízos 

cognitivos e demência, entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redução da 

progressão dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomático seja requerido, os 

medicamentos devem produzir melhora funcional com um mínimo de efeitos adversos e sem 

indução do aparecimento de complicações futuras1. 

 

DO PLEITO 

1.  A Levodopa (precursora da dopamina) é usada como uma pró-droga para 

aumentar os níveis de dopamina, visto que ela pode atravessar a barreira hematoencefálica. 

A associação Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa® BD) é indicada para o 

tratamento de pacientes com Doença de Parkinson. *BD é uma sigla e significa baixa dose. É 

utilizada com a finalidade de diferenciar a dose de 125mg da dose de 250 mg nos 

comprimidos simples de Prolopa®2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Levodopa 100mg + Cloridrato de 

Benserazida 25mg (Prolopa® BD) está indicado ao tratamento do quadro clínico do Autor, 

conforme consta em documentos médicos (fls. 12 e 13). 

2.  A associação Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg - 

encontra-se listada no Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro sendo de 

disponibilização obrigatória, pelos Municípios, conforme Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 10, de 31 de outubro de 2017 – aprova o 
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Doença de Parkinson. Disponível em: 

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doena_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2022. 
2 Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 
Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/>. Acesso em: 28 abr. 2022. 
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de março de 2019. Entretanto, não foi padronizado pelo Município de Iguaba Grande, 

conforme observado na REMUME, não estando disponível para dispensação. 

3.  Acrescenta-se que para o tratamento da Doença de Parkinson o Ministério 

da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Doença de Parkinson, 

disposto pela Portaria Conjunta nº 10, de 31 de outubro de 2017¹ são disponibilizados os 

medicamentos: 

 Por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos 

pacientes que perfazem os critérios de inclusão definidos no PCDT da doença de 

Parkinson, os medicamentos Amantadina 100mg, Entacapona 200mg, Pramipexol 

0,125mg; 0,25mg; 1mg; Rasagilina 1mg e Selegilina 5mg;  

 No âmbito da atenção básica, o município de Iguaba Grande disponibiliza o 

Levodopa 200mg + Carbidopa 50 mg.  

4.  Assim, sugere-se avaliação médica quanto à possibilidade de prescrição da 

alternativa terapêutica padronizada na atenção básica (REMUME- Iguaba Grande) Levodopa 

200mg + Carbidopa 50 mg frente ao pleito Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 

25mg (Prolopa® BD). 

5.  Os medicamentos da Atenção Básica são fornecidos nas unidades básicas de 

saúde. Para ter acesso ao medicamento padronizado, caso o uso seja autorizado pela médica 

assistente, o Autor deverá comparecer à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua 

residência, munido de receituário atualizado. 

6.  Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

7.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (fls. 7 e 8, item “Do Pedido”, subitem “d”) relativo à “...bem como outros 

medicamentos, insumos, exames ou intervenções cirúrgicas que se fizerem necessários à 

continuidade do tratamento de sua saúde...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias em saúde pode 

implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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