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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0294/2023
Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0804234-78.2023.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberagdo entérica (Aspirina®
Prevent), Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®), Clortalidona 25mg, Bisoprolol 5mg
(Concor®), Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®), Rosuvastatina 20mg e Cianocobalamina
5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados: o formulario médico em
impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 45838827 - P4gs. 3 a 6) datado
de 25 de janeiro de 2023 e o documento em impresso préprio datado de 30 de novembro de 2022,
ambos emitidos pela médica] le 0s documentos em impresso proprio (Num.
45838828 - Pag. 4) emitidos em 21 de novembro de 2022 pela médica | |

2. Narram os documentos que a Autora apresenta quadro compativel com o0s
digndsticos de doenca coronariana cronica, hipotireoidismo, obesidade, diabetes mellitus tipo
2, hipertensdo arterial. Tendo sido prescrito os medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg
comprimido de liberagdo entérica (Aspirina® Prevent), Olmesartana Medoxomila 40mg
(Benicar®), Clortalidona 25mg, Bisoprolol 5mg (Concor®), Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®),
Rosuvastatina 20mg e Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg +
Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®).

3. No formulario médico em impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 45838827 - P4gs. 3 a 6), foram sugeridas alternativas terapéuticas padronizadas no
SUS frente aos seguintes pleitos: Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo imediata
frente ao Acido Acetilsalicilico comprimidos de liberacdo entérica 100mg (Aspirina® Prevent),
Losartana 50mg frente a Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®), Hidroclorotiazida 25mg
frente a Clortalidona 25mg, Atenolol 25mg ou 50mg ou Propranolol 40mg frente ao Bisoprolol
5mg (Concor®), Anlodipino 5mg ou 10mg frente ao Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®),
Rosuvastatina 20mg. Contudo, foi participado pela médica assistente que a Autora ndo pode fazer
uso dos medicamentos padronizados, relatando que essa fez uso das alternativas do SUS, sem
sucesso. Referiu ainda que o farmaco Anlodipina causou edema nos membros inferiores; a
Sinvastatina ndo controlou o colesterol; a Losartana 50mg n&o controlou a pressdo; Atenolol e
Propranolol ndo sdo indicados para insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo (FE) preservada;
Hidroclorotiazida ndo controlou a pressdo; AAS infantil piorou a dor da Ulcera duodenal.
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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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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 Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 disp8e 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 Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da ocluséo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestacdes clinicas da DAC. Na DAC crénica, a angina do peito se constitui
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na principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®.

2. O hipotireoidismo ¢é definido como um estado clinico resultante de quantidade
insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo orgéanica normal.
A forma mais prevalente € a doenca tireoidiana primaria, denominada de hipotireoidismo primario
e ocasionada por uma faléncia da prépria glandula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo
devido a doenca hipotalamica ou hipofiséria (denominado hipotireoidismo central). As
manifestacdes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas?.

3. A Obesidade é definida pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relacéo
com varias complicagdes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é estimado pela relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1113,

4 O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
distdrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecao de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo
proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes
(ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2),
outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

5. O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do 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 condi¢des, como infecgdes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

6. A hipertensado arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condi¢do multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevacdo persistente da pressao
arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastolica (PAD)

! BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliagio das Préteses Endoluminais
(“stents”) convencionais e farmacologicas no tratamento da doenca arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 24 fev. 2023.

2 NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 24 fev.
2023

3 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>.
Acesso em: 24 fev. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Salde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>. Acesso em: 24 fev. 2023.
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maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes,
na auséncia de medicagdo anti-hipertensiva®.

7. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo desenvolvimento
da aterosclerose. Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a dislipidemia,
particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de triglicerideos maiores do
que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda, embora a patogénese da inflamagéo
ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na dosagem dos lipidios séricos: colesterol
total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por objetivo final a reducdo de eventos
cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a prevencdo de pancreatite aguda associada a
hipertrigliceridemia grave®.

DO PLEITO

1. Acido Acetilsalicilico (Aspirina®Prevent) ¢ indicado para adultos para as seguintes
situacBes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregacdo plaquetéria: reduzir o risco de
mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocérdio e o risco de morbidade e
mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocardio; reduzir o risco de ataques
isquémicos transitérios (AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AIT; reduzir o risco
de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris estavel e instdvel. Também é indicado
para a prevengdo secundaria de acidente vascular cerebral; para prevencdo do tromboembolismo
apos cirurgia vascular ou intervences; para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia
pulmonar ap6s imobilizagdo prolongada. E apresentada na forma de comprimidos de liberagio
entérica com revestimento resistente a cido (comprimidos gastrorresistentes) .

2. Olmesartana Medoxomila (Benicar®) é um antagonista seletivo do receptor de
angiotensina Il subtipo AT1 indicado para o tratamento da hipertensdo essencial (primaria). Pode
ser usado como monoterapia ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos®,

3. A Clortalidona é um diurético tiazidico com acéo prolongada e esta indicada para
hipertenséo arterial essencial, nefrogénica ou sistdlica; insuficiéncia cardiaca congestiva estavel de
grau eleve a moderado; edema de origem especifica; tratamento profilatico de céalculo de oxalato de
célcio®.

4. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1.
Na dosagem de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica
estavel com funcdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é indicado para o
tratamento da hipertensdo, doenga cardiaca congestiva (angina pectoris), insuficiéncia cardiaca

5 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021;
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. Acesso em: 24 fev.
2023.

® Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos
Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso
em: 24 fev. 2023.

7 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico  (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 24 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Olmesartana (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104540172>. Acesso em: 24 fev. 2023.

9 Bula do medicamento Clortalidona por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351213161200282/?nomeProduto=clortalidona>. Acesso em: 24 fev. 2023.

#NatJus

4



Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

cronica estavel com fungéo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adicéo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos™.

5. Levanlodipino (Novanlo®) tem acdo inibitéria sobre o influxo do fon célcio
(bloqueador dos canais lentos de célcio ou antagonista do ion célcio) que pertence a classe das
diidropiridinas. Possui indicacdo para tratamento da hipertensdo essencial®!.

6. A Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo 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 é
indicado para: reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados;
aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar
heterozig6tica e nao familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no
sangue) (Fredrickson tipos lla e 1lb); tratamento da hipertrigliceridemia isolada (nivel elevado de
triglicérides no sangue) (hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V); reducdo do colesterol total e LDL-
C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, tanto isoladamente quanto como
auxiliar & dieta e a outros tratamentos para reducgdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais
tratamentos ndo forem suficientes; retardamento ou reducdo da progressdo da aterosclerose
(actmulo de gordura nas paredes dos vasos sanguineos)*2.

7. Cianocobalamina + Cloridrato de Piridoxina + Nitrato de Tiamina
(Citoneurin®) é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagéo dos
nervos); como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, B6 e B12) para idosos, individuos sob
dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doencas agudas, cronicas e no periodo de
convalescenca'®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Isso posto, informa-se que os medicamentos pleiteados Acido Acetilsalicilico
100mg comprimido de liberagdo entérica (Aspirina® Prevent), Olmesartana Medoxomila 40mg
(Benicar®), Clortalidona 25mg, Bisoprolol 5mg (Concor®), Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®),
Rosuvastatina 20mg estdo_indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora.

2. Em relacdo ao medicamento Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de
Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg (Citoneurin®), cumpre informar que a descrigdo
das patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos documentos medicos
(Num. 45838827 - P4gs. 3 a 6 e Num. 45838828 - P4g. 4), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso do mesmo no plano terapéutico. Sendo assim, para uma
inferéncia segura acerca da indicacéo deste medicamento, sugere-se a emissdo de laudo médico,
legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
deste farmaco no tratamento da Autora.

10 Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck SIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 24 fev. 2023.

“Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041544201163/?substancia=25315>. Acesso em: 24 fev. 2023.

12 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043>. Acesso em: 24 fev. 2023.

3 Bula do medicamento Cianocobalamina + Cloridrato de piridoxina + Nitrato de tiamina (Citoneurin® 5000) por Procter & Gamble do
Brasil Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351490548201907/?nomeProduto=CITONEURIN>.
Acesso em: 24 fev. 2023.
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3. Quanto ao fornecimento dos pleitos, no ambito do SUS, cumpre informar que os
medicamentos pleiteados Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo entérica
(Aspirina® Prevent), Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®), Clortalidona 25mg,
Bisoprolol 5mg (Concor®), Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®), Rosuvastatina 20mg e
Cianocobalamina 5.000mcg + Cloridrato de Piridoxina 100mg + Nitrato de Tiamina 100mg
(Citoneurin®) ®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de S&o Gongalo e do
estado do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensagdo
deste medicamento, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado
nem do municipio em fornecé-los.

4. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Acido Acetilsalicilico 100mg (comprimido de liberacdo imediata) frente ao Acido
Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberagdo entérica (Aspirina® Prevent);

e Losartana 50mg frente a Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®);

e Hidroclorotiazida 25mg ou Furosemida 40mg frente a Clortalidona 25mg;

e Atenolol 25mg ou 50mg ou Propranolol 40mg ou Carvedilol 12,5mg ou 25mg frente ao
Bisoprolol 5mg (Concor®);

e Anlodipino 5mg ou 10mg frente ao Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®);

e Sinvastatina 10mg, 20mg ou 40mg ou Atorvastatina 10mg ou 20mg frente a
Rosuvastatina 20mg.

5. Nesse sentido, cabe resgatar o relato médico que a Autora ndo pode fazer uso dos
medicamentos padronizados, relatando que essa fez uso das alternativas do SUS, sem sucesso.
Referiu ainda que o farmaco Anlodipina causou edema nos membros inferiores; a Sinvastatina ndo
controlou o colesterol; a Losartana 50mg ndo controlou a pressdo; Atenolol e Propranolol ndo
sdo indicados para insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo (FE) preservada;
Hidroclorotiazida ndo controlou a pressdo; AAS infantil piorou a dor da Ulcera duodenal.
6. Contudo, ndo houve relato acerca do uso prévio e/ou contraindicacdo aos
medicamentos padronizados no SUS Furosemida 40mg, Carvedilol 125mg ou 25mg e
Atorvastatina 10mg ou 20mg. Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pela
Autora destes medicamentos.

7. Para ter acesso aos medicamentos Furosemida 40mg e Carvedilol 12,5mg ou
25mg, a Demandante devera comparecer a unidade basica de saude mais préoxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

8. Ja a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para
a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de
2019)', e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017.

 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
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9. Assim, sendo o caso de troca, caso a Requerente perfaca os critérios de inclusao
definidos pelo PCDT supramencionado, ap6s andlise médica, para ter acesso ao medicamento
Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente deverd efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade e
documentos necessarios estdo descritos em ANEXO 1).

10. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 45838825 - P4g. 12, item “VIII”, subitens “b” e “f) referente ao provimento de “... bem
como outros tratamentos, medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

Terapéuticas da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 24 fev. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva

Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n°, Sdo Lourenco — Niter6i. Tel.: (21) 2622-9331

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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