Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1192/2022
Rio de Janeiro, 07 de junho de 2022.

Processo n° 0014626-47.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Levodopa 200mg + Cloridrato de Benserazida 50mg (Prolopa®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (fls. 15 e 16) emitido em 20 de abril
de 2022 e sem data de emissdo (receituario) pela médica | | ,a
Autora é portadora de doenc¢a de Parkinson com rigidez, bradicinesia e tremor de repouso.
Quadro iniciado em membro superior esquerdo e mantendo assimétrico, apesar da
progressdo da doenca. Atualmente apresenta discinesias associadas a pico de agdo da
Levodopa. Encontra-se em tratamento continuo com o medicamento prescrito Levodopa
200mg + Cloridrato de Benserazida 50mg (Prolopa®) — 06 capsulas ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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:
Bésico, 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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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 Silva Jardim, em consonancia com as
legislacBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME Silva Jardim 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. Do ponto de vista patologico, a Doenga 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 complicacdes futuras?.

DO PLEITO

1. A Levodopa (precursora da dopamina) é 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®) é indicada para o
tratamento de pacientes com Doenca de Parkinson.?

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Levodopa 200mg + Cloridrato de
Benserazida 50mg (Prolopa®) esta indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora,
conforme consta em documento médico (fl. 15).

2. Quanto a disponibilizacdo no a&mbito do SUS, o Levodopa 200mg +
Benserazida 50mg — estd descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME/Silva Jardim), sendo disponibilizado no dmbito da Atencdo Bésica. Para ter
acesso a este medicamento, a Demandante ou seu representante legal devera
comparecer a uma unidade bésica de satde mais proxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. 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: 06 jun. 2022.

2 Bula 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: 06 jun. 2022.
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v' Sendo assim, é responsabilidade do municipio de Silva Jardim o
fornecimento deste medicamento.

3. Informa-se que o medicamento Levodopa 200mg + Benserazida 50mg
(Prolopa®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4. Quanto ao questionamento se o medicamento/insumo requerido esta contido
nas Portarias n° 2 e n° 6, de setembro de 2017, destaca-se que tais portarias ndo definem
quais medicamentos fazem parte da Atencdo Béasica dos municipios. A PRC n° 2, de
28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal
e 0s Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢cdo, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV
da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB. Dessa forma, atendendo aos
critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a composi¢édo
de suas listas.

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.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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