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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1541/2025

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2025.

Processo n° 0840390-31.2024.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos alprazolam
2mg, cloridrato de trazodona 50mg (Donaren®), quetiapina 25mg, metformina 500mg
comprimido de liberacéo prolongada (Glifage®XR), venlafaxina 75mg, benzoato de alogliptina
25mg (Nesina®), gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada (Azukon®MR), vitamina
D 2.000UI (Dprev®Todo dia), ibandronato de sédio 150mg (Afrat®) e ao suplemento alimentar
calcio 500mg + vitamina D 1000UI (Os-CAL® Calcio + vitamina D).

Trata-se de Autor com diagndstico de diabetes mellitus ndo-insulinodependente
com complicac6es renais (CID-10 E11.2), transtorno misto ansioso e depressivo (CID-10 F41.2) e
osteoporose idiopatica (CID-10 M81.5). Consta prescricdo dos medicamentos/suplementos
supramencionados (nim. 150253392, fls. 1 a 4).

Ap0s analise dos documentos médicos apensados aos autos, cumpre informar que 0s
pleitos metformina 500mg comprimido de liberacédo prolongada (Glifage®XR), benzoato de
alogliptina 25mg (Nesina®), gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada
(Azukon®MR), vitamina D 2.000Ul (Dprev®Todo dia), ibandronato de sédio 150mg (Afrat®) e
calcio 500mg + vitamina D 1000Ul (Os-CAL® Calcio + vitamina D) estdo_indicados para o
tratamento do quadro clinico da Autora.

Acerca dos medicamentos alprazolam 2mg, cloridrato de trazodona 50mg
(Donaren®), quetiapina 25mg e venlafaxina 75mg, elucida-se o uso combinado desses
medicamentos pode ser considerado em casos de transtorno misto de ansiedade e depressao.
Contudo, deve ser cuidadosamente avaliado e monitorado por um profissional de satde devido ao
risco de interacGes medicamentosas e efeitos colaterais.

Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS, seguem as informagdes:

e gliclazida 30mg comprimido de liberacéo prolongada ¢é fornecido pela Secretaria
Municipal de Saude (SMS) de Niterdi no ambito da atencdo basica'?, conforme sua
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-2023). Para ter acesso ao
referido farmaco, a Autora ou representante devera comparecer a uma unidade basica

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢io de medicamentos (anexo | da Rename) e insumos
(anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a satde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

2 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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de salide mais préxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e metformina 500mg comprimido liberacdo prolongada (Glifage® XR) — encontra-se
disponibilizado no programa de farméacia popular do Brasil. Dessa forma, a Autora
devera comparecer a rede de farmécias privadas credenciadas ao Farméacia Popular,
portando documento oficial com foto e receita médica dentro do prazo de validade, a
fim de esclarecimentos sobre o fornecimento do produto.

e alprazolam 2mg, cloridrato de trazodona 50mg (Donaren®), venlafaxina 75mg,
benzoato de alogliptina 25mg (Nesina®), vitamina D 2.000Ul, ibandronato de s6dio
150mg e carbonato de célcio 500mg + colecalciferol 1000UI (Os-CAL® Célcio +
vitamina D) ndo _integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de
Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o fornecimento ndo cabe a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

e (uetiapina 25mg, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®, é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* da Esquizofrenia; PCDT® do Transtorno
Esquizoafetivo e do PCDT® do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, bem como atendam
ao disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n® 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 CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doengas contempladas no PCDT, conforme a Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10). Destaca-se que as doencas gue acometem a
Demandante - ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento
guetiapina_pelo CEAF, impossibilitando _a obtencdo do farmaco pela via
administrativa.

Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose (Portaria Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de
28 de setembro de 2023). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: acido zoledrénico: solucdo injetavel de 5mg/100mL, calcitriol
0,25mcg (cépsula), raloxifeno 60mg (comprimido) e calcitonina 200Ul (spray nasal) e

3 Grupo 1A: medicamentos com aquisigéo centralizada pelo Ministério da Satide, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

“BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
24 abr. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-
transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 24 abr. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 315 de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 24 abr. 2025.
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romosozumabe 90mg/mL solucéo injetavel. A Secretaria Municipal de Niterdi, no &mbito da atencéo
bésica, disponibiliza os medicamentos alendronato de Sddio 70mg, carbonato de calcio 500mg e
carbonato de calcio 500mg + colecalciferol 400Ul.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Salde atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’, conforme Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28
de fevereiro de 2024, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

e Hipoglicemiantes orais metformina de liberacdo imediata (comprimido 500mg e 850mg),
glibenclamida (comprimido 5mg), gliclazida 30mg (comprimido de liberagdo prolongada) e
Insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Municipio de Niterdi, por meio da atencao bésica.

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento dapagliflozina 10mg (com-
primido) — grupo 28 de financiamento — aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo
do referido PCDT.

Uma revisao sistematica sobre o tratamento com hipoglicemiantes foi realizada du-
rante o desenvolvimento da versdo do PCDT publicada em 2020 e concluiu-se que as intervengoes
com DPP-4 (alogliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD ndo apresentam cla-
ras vantagens frente as demais alternativas. Além disso, essas intervengdes sdo onerosas e ndo
estdo disponiveis no SUS. Assim, o julgamento foi que o uso e oferta dessas drogas ndo deveriam
ser priorizados no sistema’®.

Para 0 manejo do transtorno misto ansioso e depressivo, a Secretaria Municipal de
Saude de Niter6i padronizou no ambito da atencdo bésica, de acordo com sua Rela¢do Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME 2018) disponibiliza os seguintes: medicamentos:
amitriptilina 25mg e 75mg (comprimido), clomipramina 25mg (comprimido), nortriptilina 25mg e
50mg (comprimido), fluoxetina 20mg (capsula), clonazepam 2,5mg/mL solucdo oral (gotas) e
diazepam 5mg e 10mg (comprimido).

Portanto, recomenda-se avaliagdo médica sobre a possibilidade de a Autora realizar
tratamento com 0s medicamentos padronizados no SUS (atencdo béasica e CEAF) uma vez que nao
foi possivel verificar o esgotamento de todas opcdes terapéuticas ofertadas para o manejo da osteo-
porose, do DM2 e do transtorno misto ansioso e depressivo.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.

’ Ministério da Sadde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Satde. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 24 abr. 2025.

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicéo e dispensagao para tratamento das doengas contempladas no dmbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

® CONITEC. Relatério de Recomendagéo n° 565. Outubro/2020. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — Diabete Melito Tipo 2.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/20201113_relatorio_pcdt_565_diabete_melito_tipo_2.pdf/view>. Acesso em: 24 abr. 2025.
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Os medicamentos alprazolam 2mg, cloridrato de trazodona 50mg (Donaren®),
guetiapina 25mg, metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage®XR),
venlafaxina 75mg, benzoato de alogliptina 25mg (Nesina®), vitamina D 2.000U1 (Dprev®Todo
dia), ibandronato de s6dio 150mg (Afrat®) e carbonato de calcio 500mg + colecalciferol 400Ul
(Os-CAL® Calcio + vitamina D) ainda ndo_foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o0 manejo das doencas declaradas®®.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)'*2,

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%

e Alprazolam 2mg blister com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao governo
R$ 35,21.

e cloridrato de trazodona 50mg (Donaren®) blister com 60 comprimidos possui preco
maximo de venda ao governo R$ 62,54.

e (uetiapina 25mg blister com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo
R$ 29,86.

e metformina 500mg (Glifage®XR), blister com 30 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo R$ 5,56.

e venlafaxina 75mg, blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
R$ 143,33.

e Benzoato de Alogliptina 25mg (Nesina®), blister com 30 comprimidos possui preco
méaximo de venda ao governo R$ 140,68.

e gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada (Azukon®MR), blister com 30
comprimidos possui pre¢co méaximo de venda ao governo R$ 14,98.

e vitamina D 2.000UI (Dprev®), blister com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de venda
ao governo R$ 33,37.

WBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
24 abr. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 abr. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 24 abr.
2025.
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e ibandronato de sédio 150mg (Afrat®), blister com 01 comprimido possui preco maximo de
venda ao governo R$ 98,14.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 6485
Matr: 5508-7 ID. 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva.

Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco - Niteroi. Telefone: (21) 2622-
9331.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nas-
cimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: 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 prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao ex-
pressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e pe-
riodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previs-
tos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de sade mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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