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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1474/2024.
Rio de Janeiro, 24 de abril de 2024.

Processo n° 0805428-61.2024.8.19.0008,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Cabergolina 0,5mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foi considerado laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 111202003 - P4g. 1 a 3), emitido em 22
de margo de 2024, pelo médico| | . Em sintese, trata-se de

Autor com diagnostico de hiperprolactinemia e necessita fazer uso por 6 meses do
medicamento Cabergolina 0,5mg - 4 vezes por semana.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

* NatJus )



Secretaria de
Salde

e}
DO
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 Belford Roxo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo

DO QUADRO CLINICO

1. A hiperprolactinemia € caracterizada pelo excesso de producdo da
prolactina nos individuos. E uma das alteragdes hormonais mais frequentes na pratica clinica
e, na maioria das vezes, apresenta-se com sinais e sintomas que incluem diminui¢do da
libido, alteracdo menstrual, infertilidade e galactorreia. As causas de hiperprolactinemia
podem ser classificadas em fisioldgicas, medicamentosas e patolégicas!

DO PLEITO

1. A Cabergolina é indicada para o tratamento de disturbios
hiperprolactinémicos, |d|opat|cos ou devido a adenomas hipofiséarios, para o tratamento de
disfuncBes associadas & hiperprolactinemia, como amenorreia, oligomenorreia, anovulagao e
galactorreia, a pacientes com adenomas hipofisarios secretores de prolactina (micro e
macroprolactinomas), hiperprolactinemia idiopatica, ou sindrome da sela vazia com
hiperprolactinemia associada, que representam as patologias basicas que contribuem para as
manifestacGes clinicas acima. Também indicado em situa¢Ges em que a inibi¢do da lactagdo
fisiologica imediatamente ap6s o parto e/ou a supressdo da lactacdo j& estabelecida séo
clinicamente mandatérias?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Cabergolina 0,5mg esta indicado
para a patologia que acomete o Autor — Hiperprolactinemia — conforme documento médico
acostado (Num. 111202003 - P4g. 1 a 3).

2. Quanto a disponibilizacdo através do SUS, elucida-se que o medicamento
Cabergolina 0,5mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a todos os
usuarios que se enquadrem nos critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Hiperprolactinemia® conforme preconizado pelas Portarias de
Consolidacdo n° 2 e 6, que determinam as regras de execucdo e financiamento do CEAF.

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica

Iprotocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperprolactinemia pela Portaria Conjunta N° 19, De 23 De Novembro De
2020. Disponivel em:
ttps://iwww.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/sbp/2022/novembro/16/PCDT.2020.Hiperprolactinemia.pdf. Acesso em : 24
abr.2024

2Bula do medicamento Cabergolina (Dostinex®) por wyeth indUstria farmacéutica Itda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351097400201704/?nomeProduto=Dostinex>. Acesso em: 24 abr 2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atenco & Salde. Portaria SCTIE/SAES/MS ne 19, de 23 de novembro de 2020.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Hiperprolactinemia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201201_Portaria_Conjunta_PCDT_Hiperprolactinemia.pdf>. Acesso em: 24 abr.
2024
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(HORUS), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento Cabergolina 0,5 mg.

4, Assim, recomenda-se 0 médico assistente que verifigue se 0 Requerente
se enguadra nos critérios do PCDT da Hiperprolactinemia. Em caso positivo, para ter
acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, o Autor deverd efetuar o cadastro no CEAF,
comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu - Horario de
atendimento: 08-17h, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Coépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O
Laudo de Solicitacdo devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnoéstico, 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 incluséo do PCDT.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo medico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual deveré conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

6. Elucida-se que o medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 111198350 - Pag. 8, item
“XII”, subitens “d” e “f”’) referente ao fornecimento de “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID:1291 ID. 4391185-4

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