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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamentos Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de tansulosina 0,4mg (Combodart®).

Em sintese, o Autor é portador de neoplasia de préstata e hiperplasia prostatica
benigna (HPB). Foi prescrito o medicamento Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de tansulosina
0,4mg (Combodart®), para melhora da qualidade de vida do Requerente (Num. 199784095 - Pégs.
4 a8).

A hiperplasia prostatica benigna (HPB) é uma das doengas mais comuns no
homem idoso e, quando associada aos sintomas do trato urinario inferior (STUI), tem importante
impacto na qualidade de vida, por interferir diretamente nas atividades diarias e no padrdo do
sono. Os sintomas sdo classificados em obstrutivos e irritativos. Os trés principais aspectos que
determinam o quadro clinico dos pacientes com hiperplasia prostatica sdo: sintomatologia,
crescimento prostatico e obstrucao infravesical. Sua relacdo € variavel de um paciente para outro.
Alguns homens experimentam sintomas do trato urinério 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®.

A associacdo de Dutasterida + Tansulosina (Combodart®) trata e previne a
progressao da Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) através do alivio dos sintomas, reduzindo o
tamanho (volume) da prostata, melhorando o fluxo urinario e reduzindo o risco de retencéo
urindria aguda e a necessidade de cirurgia relacionada a HPB2.

Informa-se que o medicamento Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de tansulosina
0,4mg (Combodart®) possui indicacéo para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor,
conforme documento médico analisado.

Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que dutasterida 0,5mg
+ cloridrato de tansulosina 0,4mg (Combodart®) néo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que para o tratamento da hiperplasia benigna prostética, o SUS
padronizou, através do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, conforme RENAME
(2022), os medicamentos finasterida 5mg (comprimido) e doxazosina 2mg e 4mg (comprimido).
Entretanto, a Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro ndo padronizou tais
medicamentos de acordo com sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME-RIO). Assim,
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ndo constam alternativas terapéuticas ao medicamento dutasterida 0,5mg + cloridrato de
tansulosina 0,4mg (Combodart®) no municipio do Rio de Janeiro.

Cabe informar que o medicamento pleiteado possui registro da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co méximo pela Cdmara de Regulagcdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e 0 Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo aoc Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o dutasterida 0,5mg + cloridrato de tansulosina 0,4mg (Combodart®) com 30
capsulas, apresenta menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$
77.19, para o ICMS de 0%°.

E o parecer.

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

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