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Processo n° 0806408-60.2023.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao fornecimento de medicamentos.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos e receituario da Viver Med (Num. 42455351 - P4g. 1-3 e Num.
42455354 - P4g. 1-2) emitidos pela médica | ', em 15 de dezembro
de 2022 e 14 de setembro de 2022. Em resumo, trata-se de Autora de 62 anos de idade com quadro
de Diabetes mellitus tipo, hipotireoidismo, dislipidemia e hipertensédo arterial, com alto risco
cardiovascular. Sendo prescrito o0 uso diario dos medicamentos metformina 500mg de liberagao
prolongada (Glifage XR®), gliclazida 30mg comprimido de liberacdo modificada (Azukon®
MR), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), atorvastatina 20mg, ciprofibrato 100mg (Lipless®),
levotiroxina 137,5mcg (Puran T4®) e insulina NPH.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

9. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo da glicemia
capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2,583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, o
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios 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 classificagdo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM ndo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satude (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®.

2. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente_associado
a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a insulina e
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B-pancreaticas, além de alteracbes na
secrecao de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia?.

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

4. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um

! Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2023.
2NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de
Salde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 23
mar. 2023.
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dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das
artérias), infarto agudo do miocéardio, doenga isquémica do coracdo (diminuicdo da irrigacdo
sanguinea no coracdo) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de
lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia
isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?®.

5. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg. A doenca cardiaca hipertensiva altera a fungdo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial .

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético
pertencente a familia das biguanidas. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao regime
alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente de insulina
(diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou
complementando a acdo de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1, dependente de insuling;
como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instdvel ou insulino-resistente;
prevencdo de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso com pré-diabetes e pelo menos
um fator de risco adicional para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 evidente e nos quais a
modificacdo intensiva no estilo de vida isoladamente ndo proporcionou controle glicémico
adequado. Também indicado na Sindrome dos Ovérios Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal).
XR é a forma comprimido de liberagdo prolongada®.

2. Gliclazida (Azukon® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, destinada ao
tratamento de diabetes tipo 2, diabetes no paciente obeso, diabetes em paciente idoso e diabetes em
pacientes com complicacdes vasculare®.

3. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Estd indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e no
tratamento de doenca renal crénica em pacientes adultos’.

4. Atorvastatina é um medicamento que age reduzindo a quantidade de colesterol
(gordura) total no sangue diminuindo os niveis das fragoes prejudiciais (LDL-C, apolipoproteina B,
VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do colesterol benéfico (HDL-C). A acdo
se da pela inibicdo de producdo de colesterol pelo figado, e aumento da absorcao e destruicdo de
fracdes prejudiciais (LDL) do colesterol. E indicada para o tratamento da hipercolesterolemia

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 23 mar. 2023.

4 BRASIL. Portal Brasil. Doenca cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 23 mar. 2023..

5 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratorio Merck. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR >. Acesso em: 23 mar. 2023..
¢ Bula do medicamento Gliclazida (Azukon® MR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214796200205/?nomeProduto=azukon>. Acesso em: 23 mar. 2023..

7 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 23 mar. 2023..
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(aumento da quantidade de colesterol no sangue) isolada ou associada a hipertrigiceridemia
(aumento dos niveis sanguineos de triglicerideos) e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL;
inclusive aquelas de transmissdo genética/familiar, quando a resposta a dieta e outras medidas néo-
farmacoldgicas forem inadequadas. Também esta indicado para a prevencdo secundéria de
sindrome coronéaria aguda; prevencdo de complicacdes cardiovasculares em pacientes sem doenca
cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com mdaltiplos fatores de risco (tabagismo,
hipertensdo, diabetes, HDL baixo ou histdria familiar de doenca cardiaca precoce); tratamento de
pacientes com doenca cardiaca e coronariana, para reduzir o risco de complicagdes como: infarto
do miocardio ndo fatal, de acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal, de procedimentos de
revascularizagdo, de hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca congestiva e de angina®.

5. Ciprofibrato (Lipless®) é um modulador lipidico de largo espectro. E um
complemento eficaz da dieta no controle de concentragdes elevadas do colesterol LDL e VLDL e
dos triglicerideos. E indicado como adjunto a dieta e outros tratamentos ndo farmacoldgicos (por
exemplo, exercicio, reducdo de peso) nos seguintes casos: tratamento de hipertrigliceridemia severa
isolada; hiperlipidemia mista quando a estatina ou outro tratamento eficaz sdo contraindicados ou
ndo séo tolerados®.

6. Levotiroxina (Puran T4®) é indicada para reposicdo ou suplementacdo em
pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congénito, mixedema e hipotireoidismo
primario resultante de def|C|enC|a funcional, atrofia primaria, auséncia da glandula tireoide (total ou
parcial) ou de efeitos de radiacdo ou cirurgia com ou sem a presenca de bocio; ou com
hipotireoidismo secundario (pituitario) e hipotireoidismo terciario (hipotalamico). Supressdo do
TSH hipofiséario no tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos, inclusive
nodulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou crénica (tireoidite de Hashimoto) e
carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide. Ao diagndstico nos testes
de supressdo, auxiliando no diagnéstico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula
tireoide auténoma?®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se os medicamentos metformina 500mg de liberacdo prolongada
(Glifage XR®), gliclazida 30mg comprimido de liberagdo modificada (Azukon® MR),
dapagliflozina 10mg (Forxiga®), atorvastatina 20mg, ciprofibrato 100mg (Lipless®),
levotiroxina 100mcg (Puran T4®) e levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®) estdo indicados para o
manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Num. 42455351 - P4g. 1-3).

2. No que tange a disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que:

e Gliclazida 30mg liberacdo prolongada e levotiroxina 100mcg (Puran T4®) - Descritos na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Rio Bonito), sendo
disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esse farmaco, a Autora ou
seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salide mais proxima de
sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizacéo;

8 Bula do medicamento Atorvastatina (Vast®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351010009201118/?nomeProduto=vast&substancia=931>. Acesso em: 23 mar.
2023..

9 Bula do medicamento Ciprofibrato (Lipless®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LIPLESS>. Acesso em: 23 mar. 2023..

10 Bula do medicamento Levotiroxina (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PURAN%20T4> Acesso em: 23 mar. 2023.
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e Metformina 500mg de liberacdo prolongada (Glifage XR®), ciprofibrato 100mg
(Lipless®) e levotiroxina sédica 37,5mcg (Puran T4®) néo integram nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através
do SUS, no &mbito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

e Atorvastatina 20mg é disponibilizada pela SES/RJ, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) —
Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta
SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019);

e Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2. Destaca-se que, conforme
PCDT, o uso da Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade igual
ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle
adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

3. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, em
seu Relatdrio de Recomendacéo, afirmou que a populagcdo que apresentou maior beneficio foi a de
pacientes com 65 anos ou mais e alto risco cardiovascular?. Assim, vale dizer que a classe Inibidor
do Cotransportador sddio-glicose 2 (dapagliflozina) ndo foi padronizada no SUS para a faixa
etaria da Autora (< 65 anos).

4, Tendo em vista a idade da Autora — 62 anos, destaca-se que a faixa etaria da
Requerente ndo esta contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2 para a disponibilizacao
da dapagliflozina, inviabilizando que a Autora receba o referido_medicamento pela via
administrativa.

5. Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente
com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educagdo e conscientizagcdo a respeito da doenca,
estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de atividade fisica regular, orientagdo para metas
de um controle adequado de pressdo arterial, peso, lipideos e glicémico, por meio de modificagdes
de estilo de vida associada a monoterapia ou combinagdo de agentes antidiabéticos orais ou
injetaveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa®®.

6. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da referida
doenca’ a Secretaria Municipal de Rio Bonito padronizou no dmbito da Atencdo Basica os
medicamentos cloridrato de metformina: 850mg, glibenclamida 5mg, gliclazida 30mg, glimeperida
2mg, 4mg e 6mg e as insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL
solucéo injetavel.

7. Considerando que nos documentos médicos acostados, ha relato de alguns dos
medicamentos padronizados como insulina (NPH) e gliclazida 30mg, porém n&o foi informado se
a Autora j& fez uso das sulfoniluréias (glibenclamida e glimeperida) e do cloridrato de metformina
850mg comprimido de liberacdo simples. Portanto, sugere-se gue a médica assistente gue
informe se a Autora pode fazer uso das opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS. Se a

11 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2023.

12 CONITEC. Emapgliflozina e Dapagllﬂozma para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagdo n° 524,
mar¢o/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 23 mar.
2023.
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solicitacéo for pertinente, para se ter acesso aos medicamentos da Atencdo bésica, a Autora ou sua
representante legal deverd comparecer a uma unidade basica de saude mais préxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizagéo.

8. De acordo com o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Satde, a Autora ndo possui cadastro no CEAF para o recebimento do
medicamento Atorvastatina 20mg.

9. Caso a Autora perfaga os critérios do PCDT de Dislipidemia para a prevencéo
de eventos cardiovasculares e pancreatite, para ter acesso ao medicamento padronizado
Atorvastatina 20mg, pela via administrativa, a Demandante devera solicitar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Farmécia Central, localizada na Rua Getulio Vargas, 109 — Centro de Rio
Bonito, tel: (21) 2734-0610, portando a seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverad conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — 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.

10. Em alternativa ao medicamento Ciprofibrato 100mg (Lipless®), a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro, disponibiliza 0 medicamento Bezafibrato 200mg (comprimido
e dragea) aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019'%). Quanto a
alternativa terapéutica, seguem as informages pertinentes:

e Conforme o disposto nos Titulos IV e V das Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS, os medicamentos do referido componente somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Problemas e Doencas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas.

e As CIDs-10 autorizadas para o recebimento dos medicamentos padronizados descritos no
item anterior, conforme PCDT supracitado, sdo: E78.0 Hipercolesterolemia pura; E78.1
Hipertrigliceridemia pura; E78.2 Hiperlipidemia mista; E78.3 Hiperquilomicronemia;
E78.4 Outras hiperlipidemias; E78.5 Hiperlipidemia ndo especificada; E78.6 Deficiéncias
de lipoproteinas e E78.8 Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas.

11. Dessa forma, a médica assistente poderd avaliar a substituicdo do pleito
Ciprofibrato pelo medicamento padronizado Bezafibrato, assim como se a Demandante perfaz os
demais critérios de incluséo do PCDT.

12. Em caso positivo de troca, para ter acesso ao medicamento padronizado
Bezafibrato, pela via administrativa, a Impetrante deverd proceder conforme informado no item 9
dessa conclusao.

13 CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Dislipidemia para a
prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2023.
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13. Os medicamento aqui pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 42452948 - Pag. 24-25, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem
Como outros acessorios, insumos, exames, medicamentos, cirurgia e tratamentos que, no curso da
demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez gque 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA_DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
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