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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0342/2023
Rio de Janeiro, 03 de margo de 2023.

Processo n° 0800500-48.2023.8.19.0058,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Nebivolol 5mg (Neblock®), Empagliflozina 10mg (Jardiance®), Trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR), Ciprofibrato 100mg (Lipless®), Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg
(Zinpass® Eze), Pantoprazol 40mg, Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Gliclazida 60mg
comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron MR®), Acido Acetilsalicilico 100mg
comprimido de liberagdo entérica (Aspirina® Prevent) e Betaistina 48mg comprimido de
liberacéo prolongada (Betadine®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos em impresso da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (Num. 44554896 - Pags. 1 a 3) emitido em 1° de fevereiro de 2023 pelo
médico | |

2. Narra o documento que o Autor apresenta diagndstico compativel com
hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2 e angina cronica. Tendo sido
prescrito 0 uso continuo dos medicamentos Nebivolol 5mg (Neblock®), Empagliflozina
10mg (Jardiance®), Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), Ciprofibrato 100mg (Lipless®),
Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze), Pantoprazol 40mg,
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo prolongada
(Diamicron MR®), Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo entérica
(Aspirina® Prevent) e Betaistina 48mg comprimido de liberacdo prolongada (Betadine®).
Caso nao faca uso desses medicamentos, ha risco de infarto agudo do miocardio e acidente
vascular. ClassificacGes Internacionais de Doenca (CID-10) citadas: 110 — hipertenséo
essencial (primaria), E11 - diabetes mellitus ndo insulinodependente e 125 - doenca
isquémica cronica do coragao.

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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atengdo 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 os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Baésico 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
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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alterac@es funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢édo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg®.

2. O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distdrbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A
classificagéo 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 Organizagdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

3. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acdo e secrecdo 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 condigdes,
como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado®.

4, A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: tdérax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros
superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse
emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete
portadores de doenca arterial coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos,
uma artéria epicardica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doencga cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertrofica e hipertensdo ndo controlada. Pacientes com corondrias normais
e isquemia miocérdica relacionada ao espasmo ou disfuncdo endotelial também podem
apresentar angina. Além dela, ha varias situacdes de dor tordcica ou sintomas manifestados
nas regides habituais de sua manifestacdo que possuem outros diagnésticos, tais como
alteracdes relacionadas ao estfago, estdmago, pulméo, mediastino, pleura e parede toréacica®.

5. A cardiopatia isquémica é uma incapacidade de se fornecer suprimento de
sangue adequado ao miocéardio, é causada principalmente por aterosclerose das artérias
coronarias epicardicas. Por esta razdo, os termos cardiopatia isquémica, sindrome
coronariana croénica, doenga coronariana e doenca arterial coronariana séo frequentemente
utilizados de forma intercambiavel, embora a verdadeira fisiopatologia seja mais complexa.
As complicacOes da cardiopatia isquémica incluem o infarto do miocérdio, a cardiomiopatia
isquémica e morte stbita cardiaca*.

DO PLEITO

1. Nebivolol (Neblock®) esta indicado para tratamento da hipertensdo arterial
(hipertens@o em todos os estagios) e no tratamento da insuficiéncia cardiaca, em associagdo
com as terapéuticas padronizadas em pacientes idosos com idade > 70 anos e com fragdo de
ejecdo < 35%°.

2 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 03 mar. 2023.

3 MANSUR, A. P. etal. Diretrizes de doenga coronariana cronica angina estavel. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, S&o
Paulo, v. 83, supl. 2, p. 2-43, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-
782X2004002100001&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 03 mar. 2023.

4 Cardiopatia isquémica estavel - Sintomas, diagnéstico e tratamento | BMJ Best Practice. Disponivel em:
<https://bestpractice.bmj.com/topics/pt-
br/148#:~:text=0%20tratamento%20deve%20se%20concentrar,no%20controle%20da%20press%C3%A30%20arterial.>.
Acesso em: 03 mar. 2023.

5 Bula do Nebivolol (Neblock®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. — india. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351546425201096/?nomeProduto=Neblock> Acesso em: 03 mar. 2023.
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2. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizagéo por insuficiéncia
cardiaca®.

3. Trimetazidina (Vastarel® MR) é um agente anti-isquémico indicado no
tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em
pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenga’.

4, O Ciprofibrato (Lipless®) é um modulador lipidico de largo espectro. E um
complemento eficaz da dieta no controle de concentragGes elevadas do colesterol LDL e
VLDL e dos triglicerideos. E indicado para o tratamento da hiperlipidemia primaria
resistente  a  medidas dietéticas  apropriadas, incluindo  hipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mista (tipos Ila, Ilb, Il e IV da classificacdo de
Frederickson)?®.

5. Rosuvastatina + Ezetimiba (Zinpass Eze®) é um produto hipolipemiante
que inibe seletivamente a absorcao intestinal de colesterol e esterdis vegetais relacionados e
inibe a sintese enddgena de colesterol. Esta associacdo é indicada como terapia adjuvante a
dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia
priméria (familiar heterozigdtica ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes
adultos com hipercolesterolemia este medicamento é indicado para redugdo do
LDLcolesterol, colesterol total e triglicérides elevados, diminui¢cdo de ApoB, ndo HDL-C,
das raz6es LDLC/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento
de HDL-C®.

6. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de proétons, isto é, inibe uma
estrutura localizada dentro de células especificas do estdmago (células parietais), que séo
responsaveis pela producéo de &cido cloridrico. Esta indicado para o tratamento da Ulcera
péptica gastrica ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o
tratamento da Sindrome de Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma producéao
exagerada de acido pelo estbmago; para erradicacdo do Helicobacter pylori com finalidade
de reducdo da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por esse
microorganismo?°,

7. O Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacdes, estd a prevencdo de acidente

® Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
03 mar. 2023.

" Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® MR) por Laboratérios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780055>. Acesso em: 03 mar. 2023.

8 Bula do medicamento Ciprofibrato (Lipless®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000018009955/?nomeProduto=lipless>. Acesso em: 03 mar. 2023.
9 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Zinpass Eze®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260461 >. Acesso em: 03 mar. 2023.

10 Bula do medicamento Pantoprazol (Pantozol®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351696805201486/?substancia=7303f>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular
gue apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou
ataque isquémico transitorio anteriores. E indicado para o tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos. E indicado também para o
tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose
venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos'?.

8. Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que
reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secrecdo de insulina pelas células
beta das ilhotas de Langerhans. Estd indicada no tratamento do diabetes ndo
insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes
vasculares®?.

9. Acido Acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) ¢ indicado para adultos para as
seguintes situacGes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregagdo plaquetaria:
reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio e o
risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocéardio;
reduzir o risco de atagques isquémicos transitorios (AIT) e acidente vascular cerebral em
pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris
estavel e instavel. Também ¢é indicado para a prevencdo secundaria de acidente vascular
cerebral; para prevencdo do tromboembolismo ap6s cirurgia vascular ou intervencdes; para a
profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar ap6s imobilizacdo prolongada.
E apresentada na forma de comprimidos de liberagio entérica com revestimento resistente a
acido (comprimidos gastrorresistentes) 2.

10. Betaistina (Bptadine® XR) possui propriedades farmacoldgicas e estruturais
semelhantes a histamina. E indicado para o tratamento da Sindrome de Méniére
caracterizada pela triade de sintomas: vertigem (com nauseas e vOmito), zumbido nos

ouvidos e perda ou dificuldade de audigdo. Também é indicado para o tratamento
sintomatico da tontura de origem vestibular4.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Nebivolol 5mg (Neblock®),
Empagliflozina 10mg (Jardiance®), Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), Gliclazida
60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron MR®) e Acido Acetilsalicilico
100mg comprimido de liberacdo entérica (Aspirina® Prevent) possuem indicacéo,
prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme
relato médico (Num. 44554896 - Pags. 1 a 3).

11 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 03 mar. 2023.

12 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratérios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201174973/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 03 mar. 2023.

3 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 03 mar. 2023.

14 Bula do medicamento Betaistina (Betadine®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=betadine>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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2. Em relacdlo ao medicamentos Ciprofibrato 100mg (Lipless®),
Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Zinpass® Eze), Pantoprazol 40mg,
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Betaistina 48mg comprimido de liberacdo prolongada
(Betadine®), cumpre informar que a descricdo das patologias e comorbidades que acometem
0 Requerente, relatadas nos documentos médicos (Num. 44554896 - Pags. 1 a 3), ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos mesmos no
plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo destes
medicamentos, sugere-se a emissdo _de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no
tratamento do Autor.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que 0os medicamentos
pleiteados Nebivolol 5mg (Neblock®), Empagliflozina 10mg (Jardiance®), Trimetazidina
35mg (Vastarel® MR), Ciprofibrato 100mg (Lipless®), Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba
10mg (Zinpass® Eze), Pantoprazol 40mg, Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Gliclazida
60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron MR®), Acido Acetilsalicilico
100mg comprimido de liberacdo entérica (Aspirina® Prevent) e Betaistina 48mg
comprimido de liberagdo prolongada (Betadine®) néo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no &mbito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Com relagdo a alternativas terapéuticas padronizadas no SUS frente aos
medicamentos aqui pleiteados:

e A SMS de Saquarema, por meio da Aten¢do Basica, fornece o seguinte:

o Atenolol 25mg ou 50mg (comprimido) em alternativa ao pleito Nebivolol 5mg
(Neblock®);

o Omeprazol 20mg (comprimido) em alternativa ao pleito Pantoprazol 40mg;

o Varfarina 5mg (comprimido) em alternativa ao Rivaroxabana 20mg (Xarelto®);

o Gliclazida 30mg (comprimido de liberagdo prolongada), com o devido ajuste
posoldgico, frente ao Gliclazida 60mg comprimido de liberacédo prolongada
(Diamicron MR®);

o Acido Acetilsalicilico 100mg (comprimido simples) frente ao pleito Acido
Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberagdo entérica (Aspirina® Prevent).

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
Dapagliflozina 10mg frente ao pleito Empagliflozina 10mg (Jardiance®) aos
pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
(Autor tem 66 anos e doenca cardiovascular) estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia,
conforme descrito no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM2;

e A SES/RJ fornece por meio do CEAF o medicamento Atorvastatina 10mg e 20mg
(comprimido) em substituicdo ao pleito Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg
(Zinpass® Eze); e o medicamento Bezafibrato 200mg frente ao pleito Ciprofibrato
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100mg (Lipless®) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT da
Dislipidemia®.
5. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condicdo clinica descrita para o Autor, bem como a auséncia de informacGes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados (ndo padronizados) frente aqueles preconizados no SUS.

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliagdo médica
acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS ou emissdo de novo laudo com
justificativa de cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses
medicamentos.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo
Basica, o Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saude mais
préxima de sua residéncia, com receituério atualizado.

8. Por outro lado, para ter acesso aos medicamentos Dapagliflozina 10mg,
Atorvastatina 10mg ou 20mg e Bezafibrato 200mg, caso o Autor perfaca os critérios de
inclusdo do PCDT do DM2 e da Dislipidemia, o Autor devera solicitar cadastro no CEAF
(unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 44554895 - Pags. 9 e 10, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “... bem como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e
acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

5 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevengdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104, Sao Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo 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 descricdo do quadro clinico do paciente, men¢édo
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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