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Processo n°® 0001739-30.2021.8.19.0046,
ajuizado por M.L.B.

Observa-se que para a presente acdo foram emitidos o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0567/2024 (Pag. 243) e 0 PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0575/2025 (Pag. 339), nos quais foi solicitada a emissdo de
documento médico atualizado com a indicacao e prescri¢do do pleito inicial Enoxaparina 80mg
(Clexane®).

Apos a emissdo do referido parecer, consta documento da Defensoria Publica
demandando a emissdo de parecer relativo aos outros medicamentos prescritos (Pags. 333 e 361).
Nesse sentido, seguem as informagdes.

De acordo com o documento médico mais recente, emitido em 25 de outubro de
2024, a Autora apresenta diagnostico de hipertensio essencial (primaria) (CID-10: 110), diabetes
mellitus insulino-dependente sem complicacdes (CID-10: E10.9). Foram prescritos os
medicamentos Dapagliflozina 10mg, Ezetimiba 10mg ¢ Glucosamina 1,5g + Condroitina 1,2g
(Artrolive®) com o objetivo de prevenir a insuficiéncia cardiaca e a nefropatia e para reducdo dos
niveis de colesterol e triglicerideos (Pags. 295 a 300).

Inicialmente, cabe esclarecer que em documento médico recente (Pags. 295 a 300)
foi informado o diagndstico de diabetes mellitus insulino-dependente sem complicagdes (CID-10:
E10.9), enquanto em documento médico anterior (Pags. 226 a 228), emitido em 2023, foi atestado o
diagnodstico de diabetes mellitus nao-insulino-dependente (tipo 2) com complicagdes renais
(CID-10: E11.2). Tal divergéncia inviabiliza uma inferéncia segura acerca da indicag¢do do pleito
Dapagliflozina 10mg, que ¢ utilizado como adjuvante a dieta e exercicios para melhora do controle
glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e contraindicado para uso por pacientes
com_diabetes mellitus tipo 1 (insulino-dependente)'. Frente ao exposto, recomenda-se que tal
divergéncia seja esclarecida em novo documento médico, datado, legivel e devidamente
identificado pelo profissional emissor.

Cumpre informar que os medicamentos Ezetimiba 10mg e¢ Glucosamina 1,5g +
Condroitina 1,2g (Artrolive®) estio indicados para reducdo dos niveis de colesterol e triglicerideos
(Pags. 295 a 300) e para gonartrose bilateral (Pags. 226 a 228), respectivamente.

No que tange ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica’. Disponibilizada pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo

'Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 02 jul. 2025.

2 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribui¢@o e dispensacao para tratamento das doengas contempladas no dmbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

4 NatJus |



Secretaria de
Saude

f)\.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude

do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2
(DM2)?. Também ¢ fornecida gratuitamente pelo Programa Farmacia Popular do
Brasil*> para pacientes portadores de diabetes mellitus associado a doenca
cardiovascular.

e Ezetimiba 10mg e Glucosamina 1,5g + Condroitina 1,2g (Artrolive®) nfio integram
uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de
gestao.

Acrescenta-se que para o tratamento da Dislipidemia: prevencao de eventos
cardiovasculares no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Tterapéuticas (PCDT) por intermédio da Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019°. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) a estatina Atorvastatina 10mg e
20mg (dose maxima de 80mg) e o fibrato Bezafibrato 200mg (comprimido).

e Em face do exposto, requer-se avaliagdo médica para o tratamento da Autora com os
medicamentos hipolipemiantes padronizados no SUS (CEAF), Atorvastatina 10mg e
20mg e Bezafibrato 200mg.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF, da
atencio basica e da Farmacia Popular do Brasil esta descrita em ANEXO 1.

Nao ha farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao pleito
Glucosamina 1,5g + Condroitina 1,2g (Artrolive®) para o caso clinico em questdo, no 4mbito do
SUS.

O medicamento Ezetimiba 10mg foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dislipidemia e recomendado
a nao_incorporacao (em 29/08/2018). Atualmente, a Ezetimiba encontra-se em _analise pela
CONITEC, para redugao do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco
cardiovascular (solicitacdo em 10/02/2025). O medicamento Glucosamina 1,5g + Condroitina 1,2g
(Artrolive®) néo foi avaliado pela CONITEC para o manejo das condigdes clinicas apresentadas
pelo Autor’.

Os pleitos possuem registros validos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de

3 Ministério da Satde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagido e do Complexo Econdmico-Industrial da Satide. 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: 02 jul. 2025.

4 Programa do Governo Federal que visa complementar a disponibilizagdo de medicamentos utilizados na Atengéo Primaria a Saude, por
meio de parceria com farmacias da rede privada.

3 BRASIL. Ministério da Saude. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>. Acesso em:
02 jul. 2025.

¢ BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dislipidemia: prevengdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 02 jul. 2025.

7 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 02 jul. 2025.
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢o maximo pela Camara de Regulagcdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Pre¢cos Maximos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%'°:

e Ezetimiba 10mg — 30 comprimidos R$ 42,17.
e Dapagliflozina 10mg — 30 comprimidos R$ 71,67.
¢  Glucosamina 1,5g + condroitina 1,2g (Artrolive®) — 30 envelopes R$ 139,21.

E o parecer.

A 2* Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

ANEXO1

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cadmara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 02 jul.
2025.

“BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 02 jul.
2025.

19BRASIL Ministério da Salide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pre¢go Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliY TEtINDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaca29>. Acesso em:
02 jul. 2025.

4 NatJus ;



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia Central.
Endereco: Rua Gettlio Vargas, 109 — Centro/Rio Bonito. Tel.: (21) 97508-1841.

Documentos pessoais: Original ¢ Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

Observacées: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagnostico, 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 ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saude mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.

PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL

O Autor deve comparecer a um estabelecimento credenciado, identificado pela logomarca do
Programa Farmacia Popular do Brasil, apresentando documento oficial com foto e nimero do
CPF ou documento de identidade em que conste o numero do CPF, e receita médica dentro do
prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares!'.

' BRASIL. Ministério da Saude. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 2 jul. 2025.
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