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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes tecnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dutasterida 0,5mg + Tansulosina 0,4mg (Combodart®).

| - RELATORIO
1. Acostado a fola 22 encontra-se documento do Hospital Universitario Pedro
Ernesto, emitido pelo médicoj ] em 24 de Agosto de 2022.

Consta que o Autor apresenta diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigna (CID10:N40),
encontra-se em acompanhamento ambulatorial desde 2018. J4& em uso do medicamento
Dutasterida 0,5mg + Tansulosina 0,4mg (Combodart®), com boa resposta clinica.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Primaria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 ambito
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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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o 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 nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) ou hipertrofia prostatica benigna é uma
das doengas mais comuns no homem idoso e, quando associada aos sintomas do trato urinério
inferior (STUI), tem importante impacto na qualidade de vida, por interferir diretamente nas
atividades diarias e no padrdo do sono. Os sintomas sao classificados em obstrutivos e irritativos.
Os trés principais aspectos que determinam o quadro clinico dos pacientes com hiperplasia
prostatica sdo: sintomatologia, crescimento prostatico e obstrucdo infravesical. Sua relacdo é
variavel de um paciente para outro. Alguns homens experimentam sintomas do trato urinario
inferior, mesmo na auséncia de crescimento prostatico. Da mesma forma, pacientes com
significativo aumento do volume prostatico podem ser assintomaticos ou apresentar sintomatologia
leve, sem impacto em sua qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. A associacdo de Dutasterida + Tansulosina trata e previne a progressao da
Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) através do alivio dos sintomas, reduzindo o tamanho
(volume) da préstata, melhorando o fluxo urinario e reduzindo o risco de retencdo urindria aguda e
a necessidade de cirurgia relacionada a HPB?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina
0,4mg (Combodart®) possui indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor - Hiperplasia Prostatica Benigna.

2. A associacdo Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 0,4mg né&o foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec). Dessa forma,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA & SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E COMUNIDADE.
Hiperplasia Prostatica Benigna. Projeto Diretrizes. p. 1-19, 2006. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/133132490024-Hiperpla.pdf>. Acesso em: 16 set. 2022.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Tansulosina 0,4mg + Dutasterida 0,5mg (Combodart®) por Glaxosmithikline Brasil Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351031667201031/?nomeProduto=combodart >. Acesso em: 16 set.
2022.
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0 medicamento ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados atraves do SUS, no ambito do municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. N&o ha substituto terapéutico ofertado pelo SUS que possam configurar alternativa
ao medicamento pleiteado.

4, A busca feita por este Nucleo na literatura cientifica ndo encontrou muitos estudos
que tenham avaliado a eficicia da associagdo Dutasterida + Cloridrato de Tansulosina no
manejo da hiperplasia prostatica benigna. Um dos estudos encontrados, publicado em 2020, avaliou
a terapia combinada (Dutasterida + Cloridrato de Tansulosina) com a monoterapia (Tansulosina
ou Finasterida), em que os resultados sugerem que a terapia combinada pode configurar um melhor
tratamento na doenca®.

5. Acrescenta-se que todo paciente ap6s iniciar terapia medicamentosa deve passar
por revisdes médicas periodicas visando avaliar os resultados do tratamento e sua continuidade.

6. Por fim, quanto a solicitagéo da Defensoria Publica (fl.17, item “VII”, subitens “b”

“e”) referente ao fornecimento “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora ...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o provimento de novos itens sem apresentagdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
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