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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2670/2025.
Rio de Janeiro, 12 de julho de 2025.

Processo n° 0833164-27.2025.8.19.0038,
ajuizado por E. D. L. D. S.

Trata-se de demanda judicial visando o fornecimento dos medicamentos
omeprazol 20mg, clonidina 0,2mg (Atensina®), hidralazina 50mg (Apresolina®),  bisoprolol
5mg, nifedipino 20mg (Nifedipress®), metildopa 250mg (Aldomet®), atorvastatina 10mg
(Vast®), atenolol 50mg, insulina NPH, evogliptina (Suganon®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®)
e os insumos fitas reagentes e lancetas (Num. 200785880 - Pag. 18).

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, trata-se de Autor com
insuficiéncia renal cronica terminal, hipertensdo arterial, diabetes tipo Il. Foi submetido a
transplante renal de doador vivo em 2024, em uso de imunossupressores para prevencdo de rejeigédo
do enxerto. Em uso de omeprazol 20mg, hidralazina 50mg (Apresolina®), clonidina 0,2mg
(Atensina®), metildopa 250mg (Aldomet®), nifedipino 20mg (Nifedipress®), prednisona 5mg,
bisoprolol 5mg, clonidina 0,2mg (Atensina®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), atorvastatina
10mg (Vast®), evogliptina (Suganon®), insulina NPH e os insumos fitas reagentes e lancetas
(Num. 200785881 - P4gs. 12 a 16 e Num. 200785881 - P4g. 39).

Informa-se que o pleito atenolol 50mg, embora pleiteado, ndo consta prescrito
em documentos médicos acostados aos autos. Caso referidos pleitos ainda fagam parte do plano
terapéutico do Autor, sugere-se a emissao _de laudo médico, legivel e atualizado, descrevendo o
plano terapéutico atual do Demandante.

Acerca do medicamento omeprazol 20mg, elucida-se que a descri¢do das doencas
e comorbidades que acometem o Demandante, ndo fornece embasamento clinico suficiente para
a justificativa do uso no plano terapéutico do Requerente. Sendo assim, para uma inferéncia
sequra_acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel e
atualizado, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas ao
referido pleito.

Informa-se que os pleitos hidralazina 50mg (Apresolina®), clonidina 0,2mg
(Atensina®), metildopa 250mg (Aldomet®), nifedipino 20mg (Nifedipress®), prednisona 5mg,
bisoprolol 5mg, clonidina 0,2mg (Atensina®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), atorvastatina
10mg (Vast®), evogliptina (Suganon®), insulina NPH e os insumos fitas reagentes e lancetas
estdo indicados para o quadro clinico do Autor.

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

e informa-se que o teste de referéncia (tiras reagentes de medida de glicemia capilar -
automonitorizacdo convencional) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes esta
coberto pelo SUS para o quadro clinico do Autor, assim como o equipamento glicosimetro
capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina e
lancetas para punc¢do digital, para distribuicdo gratuita, objetivando o controle glicémico
dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos equipamentos e insumos
padronizados no SUS (tiras reagentes, seringas e lanceta o Autor deve se dirigir a
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Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

Omeprazol 20mg, hidralazina 50mg (Apresolina®), metildopa 250mg, atenolol 50mg e
insulina NPH encontram-se elencados na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME 2021) do Municipio de Nova Iguacu no &mbito da atencédo basica.
O Autor devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.

Clonidina 0,2mg (Atensina®), bisoprolol 5mg, nifedipino 20mg (Nifedipress®) e
evogliptina (Suganon®) ndo_integram uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestéo.

Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica®. Disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)2. Também é
fornecida gratuitamente pelo Programa Farmacia Popular do Brasil®# para pacientes
com diabetes mellitus + doenca cardiovascular.

Atorvastatina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica®. Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia®: prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n°® 30 de julho de 2019) e conforme
disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no d&mbito do
SUS.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica

(HORUS) verificou-se que o0 Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
dapagliflozina 10mg. Contudo, ndo houve solicitacio de cadastro para a atorvastatina 20mg.

Frente ao exposto, recomenda-se que o médico assistente avalie se o Autor perfaz

0s critérios de inclusdo para acesso a atorvastatina 10mg pela via administrativa, conforme PCDT

t Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagcdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 Ministério da Sadde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-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: 11 jul. 2025.

3 Programa Governo Federal que visa complementar a disponibilizagdo de medicamentos utilizados na Atengéo Primaria a Saude, por

meio de parceria com farmécias da rede privada.
4 BRASIL. Ministério da Satide. 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:

11 jul. 2025.

5 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

®BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 11 jul. 2025.
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da dislipidemia. Em caso afirmativo, a forma de acesso ao medicamento padronizado no SUS no
ambito do CEAF esta descrita em ANEXO 1.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos ao pleito ndo padronizado, cumpre
informar que esté listado na REMUME — Nova Iguacu, o seguinte medicamento:

e Nifedipino 10mg em alternativa em alternativa ao nifedipino 20mg (Nifedipress®),
com devido ajuste posolégico.

e Os antihipertensivos captopril 25mg e 50mg; carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e
25mg; enalapril 5mg, 10mg e 20mg, losartana 25mg e 50mg; metoprolol 25mg e
50mg, anlodipino 5mg e 10mg, atenolol 25mg e 50mg e diltiazem 30mg e 60mg em
alternativa a clonidina 0,2mg (Atensina®) e bisoprolol 5mg.

Em alternativa ao pleito evogliptina (Suganon®), destaca-se que o Ministério da
salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabete melito Tipo 2
(DM2), conforme Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024’. Em consonancia ao
referido PCDT-DM2, os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

o Por meio da Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguacu, no &mbito da atencéo
basica (REMUME 2021): cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido);
glibenclamida 5mg (comprimido), gliclazida 30mg (comprimido) e insulina NPH e regular
(solucdo injetavel). Contudo, conforme relato médico é contraindicada a substitui¢do
(Num. 200785881 - Pag. 26).

o Por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): dapagliflozina 10mg.

. O PCDT recomenda a metformina como primeira opcéo de tratamento podendo-se
adicionar outros hipoglicemiantes, tais como sulfonilureia, insulinas e dapagliflozina (uso
condicionado a idade e presenca de DCV), no caso de falha ao atingir os objetivos
terapéuticos.

O medicamento evogliptina (Suganon®), até o momento, ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da
diabetes mellitus tipo 2.

Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso do medicamento
padronizado pelo SUS no plano terapéutico do Autor. Caso 0 médico assistente considere indicado
e viavel o uso das alternativas supracitadas, a forma de acesso aos medicamentos padronizados no
SUS no &mbito do CEAF, da atencéo bésica e da Farmacia Popular do Brasil estdo descritas em
ANEXO I.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?:

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso
em: 11 jul. 2025.

8BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo 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:
11 jul. 2025.

9BRASIL Ministério da Saude. 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: 11 jul.
2025.
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e Omeprazol 20mg — 7 capsulas R$ 4,32

e Clonidina 0,2mg (Atensina®) — 30 comprimidos R$ 7,71

e Hidralazina 50mg (Apresolina®) — 30 comprimidos R$ 6,56
e Bisoprolol 5mg — 10 comprimidos R$ 18,68

o Nifedipino 20mg (Nifedipress®) — 30 comprimidos R$ 13,74
e Metildopa 250mg (Aldomet®) — 30 comprimidos R$ 21,50

e Atorvastatina 10mg (Vast®) — 10 comprimidos R$ 15,14

e Atenolol 50mg — 30 comprimidos R$ 7,88

e Insulina NPH - 100UI/mL 3mL R$ 16,21

e Evogliptina 5mg (Suganon®) — 10 comprimidos R$ 34,21

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 14 comprimidos R$ 51,45

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
11 jul. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguagu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921 - Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, 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 inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima
de sua residéncia, com receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.

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 0 nimero do CPF; e receita médica dentro
do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servicos particulares':.

11 BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmécia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 11 jul. 2025.
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