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Rio de Janeiro, 21 de junho de 2023.

Processo n° 0818448-74.2023.8.19.0002,
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 medicamento Levodopa 100mg + Benserazida 25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da Unidade de Saude de Familia Carlos Marighella
(Num. 60716347 - Pags. 16 e 24), emitidos em 06 de margo de 2023, pelo médico| |
[ |, 0 Autor, de 47 anos de idade, realiza acompanhamento com o
servico de neurologia da referida unidade, apresentando quadro de doenca de Parkinson em
estadgio avancado, com grande limitacdo motora, alteragdo da marcha, bradicinesia, rigidez e
tremores de extremidades superiores, além de hipertensédo arterial sistémica. Foram prescritos:
Levodopa 100mg + Benserazida 25mg — 1cp 3 vezes/dia; Indapamida 1,5mg — 1 vez/dia;
Losartana 50mg — 2 vezes/dia e Cloridrato de Amantadina 100mg — 1 vez/dia. Codigos da
Classifica¢do Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: G20 — Doenca de Parkinson; e
110 — Hipertensao essencial (primaria).

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 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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6. A Deliberacdo 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
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 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 Maricd, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edichio n°® 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-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 sistdlica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. Do ponto de vista patologico, a Doenca de Parkinson (DP) é uma doenca
degenerativa cujas alteragbes motoras decorrem principalmente da morte de neurbnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifestacbes 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 alteracdes do olfato, distarbios do sono, hipotensdo postural, constipacao,
mudancas emocionais, depressao, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e deméncia,
entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redugédo da progressdo dos sintomas. Uma
vez que o tratamento sintomatico seja requerido, os medicamentos devem produzir melhora
funcional com um minimo de efeitos adversos e sem inducdo do aparecimento de complicacGes
futuras. Além do tratamento medicamentoso, existe a possibilidade de realizacdo de cirurgia para
implante de estimulador cerebral profundo para melhor controle da doenga, ndo sendo um
procedimento curativo?,

DO PLEITO

1. A dopamina, que age como neurotransmissor no cérebro, ndo esta presente em
guantidades suficientes nos ganglios da base, em pacientes parkinsonianos. A Levodopa
(precursora da dopamina) é usada como uma pro-droga para aumentar os niveis de dopamina, visto

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.
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gue ela pode atravessar a barreira hematoencefalica. A associacdo Levodopa + Benserazida é
indicada para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson 2.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que 0 medicamento Levodopa 100mg + Benserazida 25mg apresenta
indicacdo prevista em bula® para o tratamento da doenca de Parkinson — quadro apresentado
pelo Autor (Num. 60716347 - Pags. 16 e 23).

2. Com relagdo ao fornecimento do medicamento pleiteado, no @mbito do SUS,
elucida-se que o Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg estd padronizado pela
Secretaria Municipal de Satude de Maric4, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme a REMUME
deste municipio. Assim, o Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais préxima de
sua residéncia, munido de receituario atualizado, a fim de receber informagbes quanto ao
fornecimento do referido medicamento.

3. Sendo assim, é atribuicdo do Municipio de Maricd o fornecimento do referido
medicamento.

4. Destaca-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo da doenca de Parkinson? por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 10, de 31 de outubro de 2017.

5. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Doenca de Parkinson em atualizagdo ao PCDT em vigor*.

6. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 5° 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 PEREIRA DA SILVA JAQUELINE COELHO FREITAS
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 13065 COREN/RJ 330.191
ID. 4.391.364-4 ID: 4466837-6
MILENA BARCELOS DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA

Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 9714 CRF- RJ 10829
ID. 4391185-4 ID. 652906-2

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

3 Bula do medicamento Levodopa + Benserazida (Prolopa BD®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=PROLOPA&substancia=5880>. Acesso em: 20 jun. 2023.
“BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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