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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 3330/2024.
Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2024.

Processo n° 0851063-86.2024.8.19.0001,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagbes técnicas do
2°Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos sildenafil 50mg, brometo de piridostigmina 60mg (Mestinon®),
micofenolato de mofetila 500mg, domperidona 10mg, bosentana 125mg, dexlansoprazol
60mg (Dexilant®), bromoprida 10mg, selexipague 200mg e dipirona 1g; e ao suplemento
vitaminico-mineréalico de célcio 600mg + vitamina D 400UlI.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 115136374 - Pag. 1 e Num.
115136380 - Pag. 2), emitidos em 20 de fevereiro de 2024, por| , em

impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto, o Autor, de 60 anos, é portador de miastenia
gravis, hepatite autoimune e esclerose sistémica forma cuténea difusa diagnosticada em 2003.
Além disso, diagnostico recente de insuficiéncia venosa crénica. Consta a seguinte prescricao:

. Diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Diomin®) — 1 comprimido/dia;

. Sidenafil 50mg — tomar 1 cp 8/8h;

. Micofenolato 500mg — Tomar 2 cp de 12/12 horas;

. Bosentana 125mg — Tomar 1cp de 12/12 horas;

. Brometo de piridostigmina 60mg (Mestinon®) — Tomar 1 cp 2x/dia;

. Caélcio 600mg +vitamina D 400Ul — Tomar 1cp 2x/dia

. Colecalciferol 7.000Ul — Tomar 1 cp 1x/semana

o Domperidona 10mg — Tomar 1cp 8/8horas, 30 min. Antes das refeicoes;
. Dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) — Tomar 1 cp pela manhg;

. Bromoprida 10mg — Tomar 1 cp de 8/8horas antes das refeicGes;

Selexipague 200mg — Tomar 3 comprimidos pela manh& e 3 comprimidos a
noite;

Dipirona 1g — Tomar 1 comprimido até de 4/4 horas.

#NatJus



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. Em laudo médico (Num. 115136373 - Pag. 1e 2), emitido em 18 de agosto de
2023, por Verbnica Silva Vilela (CREMERJ: 52.66097-3), em impresso do Hospital
Universitario Pedro Ernesto, o Autor tem trés doengas autoimunes graves. Ele é portador de
miastenia gravis, hepatite autoimune e esclerose sistémica forma cutdnea difusa. Houve
fibrose pulmonar como consequéncia e foi necessario o tratamento com quimioterapica
ciclofosfamida. A resposta ndo foi satisfatoria sendo trocado pelo imunobioldgico rituximabe.
Além da fibrose pulmonar o Autor desenvolveu, como consequéncia de esclerose sistémica, a
hipertensdo arterial pulmonar, sendo necessario iniciar oxigenoterapia nasal continua.

3. Foram informados os seguintes cddigos de Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): G70.0 — Miastenia gravis, k75.4 - Hepatite autoimune e M34.0 — Esclerose
sistémica progressiva.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucédo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. De acordo com a Resolugédo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude, suplemento alimentar trata-se do produto para
ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacéo de
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individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou
combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sisttmica (ES) é uma doenca rara, sistémica, imunomediada e
cronica que compromete principalmente a pele, os vasos sanguineos, o trato gastrointestinal, o
sistema musculoesquelético, os pulmdes, os rins e o coracgdo. A etiologia da ES é desconhecida e
sua patogénese € complexa, desafiadora e envolve a triade: disfuncdo imune, vasculopatia e
fibrose. A ES inclui as seguintes manifestacdes clinicas: cutaneas: caracterizada por trés fases —
edematosa (puffy fingers), a fase indurativa e a atréfica, na qual a pele se torna seca, descamativa
e aderida a planos profundos; leucomelanodermia e calcinoses também sdo frequentes;
vasculares: o fendmeno de Raynaud geralmente é a primeira manifestagdo da doenca; Ulceras
isquémicas digitais; telangiectasias; musculoesqueléticas: artrite, tendinite, atrito de tenddo e
contraturas articulares; gastrointestinais: dismotilidade esofagica e intestinal, refluxo
gastroesofagico, sindrome disabsortiva, supercrescimento bacteriano; pulmonares: pneumopatia
intersticial, fibrose e hipertensdo pulmonar; cardiaco: todos os dominios anatdmicos do
coragdo podem ser afetados, incluindo o miocardio, pericardio e sistema de condugéo; renais:
crise renal esclerodérmica; neuromuscular: atrofia muscular (sarcopenia), fraqueza muscular e
miopatia, estas Ultimas sdo cada vez mais reconhecidas como os principais contribuintes para a
morbidade da ES e geniturinarios. A ES é classificada com base na extensdo do acometimento
cuténeo, sendo os diferentes subtipos associados a manifestaces clinicas e laboratoriais e a
historias naturais distintas. Os trés subtipos de ES e as principais manifestaces que 0s pacientes
geralmente apresentam séo: esclerose sistémica cutanea limitada; esclerose sistémica cutanea
difusa; sine escleroderma?.

2. A Miastenia Gravis (MG) é uma doenca autoimune da juncdo neuromuscular,
cuja principal caracteristica é fraqueza muscular flutuante, que melhora com o repouso e piora
com o exercicio ou ao longo do dia. A fraqueza pode ser limitada a grupos musculares
especificos (muasculos oculares, faciais, bulbares) ou ser generalizada. A crise miasténica (CM) é
definida por insuficiéncia respiratéria associada a fraqueza muscular grave?.

3. O inicio da hepatite autoimune (HAI) é insidioso em 50% dos casos, com 0s
pacientes apresentando fadiga, nausea, anorexia, perda de peso, dor ou desconforto abdominal,
ictericia, rash cutaneo, artralgias e mialgias. Ao exame fisico, podem estar presentes:
hepatoesplenomegalia, ascite, eritema palmar, aranhas vasculares, edema periférico e
encefalopatia. Cerca de 30% dos pacientes apresentam um quadro agudo, com ictericia intensa,
sendo essenciais a identificacdo precoce e o tratamento adequado para evitar progressao para
insuficiéncia hepéatica®.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 16, de 10 de agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 11, de 23 de maio de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Miastenia Gravis. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of 20220530 _PORTAL_PCDT_Miastenia_Gravis.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria conjunta SAES/SCTIE/MS, N°14, de 9 de maio de 2018. PCDT resumido. Hepatite
autoimune. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-14_pcdt-hai_finall_sctie-1.pdf>.
Acesso em: 22 ago.2024.
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DO PLEITO

1. Citrato de sildenafila apresenta indicacdo em bula para o tratamento da
hipertenséo arterial pulmonar (HAP)*.

2. Micofenolato de mofetila em associacdo com ciclosporina A e corticosteroide
esta indicado para profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeicao
ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais
alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda de oOrgdos, em pacientes adultos receptores de
transplante cardiaco alogénico; profilaxia da rejeicdo aguda de érgdos em pacientes adultos
receptores de transplante hepatico alogénico. Esta indicado também para terapia de indugdo e
manutencdo de pacientes adultos com nefrite lupica classe 111 & V, diagnosticados de acordo com
a classificacdo da Sociedade Internacional de Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal®.

3. Bosentana é indicada para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar (OMS -
grupo 1), em pacientes com classe funcional 11, 11 e IV de acordo com a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) para melhorar a capacidade fisica e diminuir a taxa de agravamento clinico; e para
a redugdo do numero de novas Ulceras digitais em pacientes com esclerose sistémica e Ulceras
digitais ativas®.

4, Brometo de piridostigmina (Mestinon®) é um anticolinesterasico utilizado no
diagndstico e tratamento da miastenia grave, por seu efeito prolongado e poucos distirbios
gastrointestinais formando alivio sintomatico mais sustentado, particularmente a noite. Pode ser
usado nos casos de doenca de Little, esclerose multipla e na esclerose lateral amiotrdfica,
mioatrofias espinhais e paresias consecutivas a poliomielite. Também pode ser usado na
prevencdo dos distlrbios pds-puncdo lombar e do meningismo pds-eletroencefalografia. O
campo de indicagBes compreende afec¢Bes nas quais se deseja obter uma estimulacdo do sistema
nervoso parassimpatico e uma acdo favoravel sobre a transmissdo do influxo na juncéo
mioneural’.

5. Calcio elementar + 400 Ul de vitamina D é um suplemento alimentar fonte de
calcio e vitamina D que auxiliam na formagdo, manutencdo de 0ssos e dentes, e no
funcionamento muscular®.

6. Domperidona € destinado ao tratamento de: Sindromes dispépticas
frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e
esofagite: - sensacdo de empachamento epigastrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor
abdominal alta; - eructacdo, flatuléncia; - nduseas e vomitos; - azia, queimacao epigastrica com
ou sem regurgitacdo de conteudo gastrico; Nauseas e vomitos de origem funcional, organica,
infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamento medicamentoso (anti-
inflamatdrios, antineoplasicos)®.

4 ANVISA. Bula do medicamento citrato de sildenafila por Fundagéo Para 0 Remédio Popular — FURP. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=110390212 >. Acesso em: 22 ago. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila (CellCept®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/165154?substancia=19907>. Acesso em: 18 jul. 2023.

® ANVISA. Bula do medicamento bosentana por Biolab Sanus farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=109740314 >. Acesso em: 22 ago. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento Brometo de Piridostigmina 60mg (Mestinon®) por Cellera Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1182087?nomeProduto=MESTINON >. Acesso em: 22 ago. 2024.

8 OsteoNutri® por Aspen Pharma. Disponivel em: < https://www.aspenpharma.com.br/aspen_produtos/osteonutri/>. Acesso em: 23
jul. 2024.

9 ANVISA. Bula do medicamento domperidona (Peridal®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=178170884>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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7. Dexlansoprazol (Dexilant®) é indicado para adultos e adolescentes entre 12 e 17
anos para cicatrizacao de todos os graus de esofagite erosiva (EE) por oito semanas; manutencao
da cicatrizacdo da esofagite erosiva (EE) e alivio da pirose; e tratamento da pirose associada a
doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE) ndo-erosiva, sintomatica por até quatro semanas:°.

5. Bromoprida esté indicado para distUrbios da motilidade gastrintestinal; refluxo
gastroesofagico; nauseas e vOmitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas,
infecciosas e problemas secundarios ao uso de medicamentos)**.

6. Selexipague é indicado para o tratamento de longo prazo da hipertensao arterial
pulmonar (HAP, grupo | da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de morbimortalidade em
pacientes adultos com classe funcional (CF) II-1ll. Pode ser utilizado em terapia combinada
sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase
5 (PDE-5I), ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias*?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que a respeito do suplemento alimentar de Calcio elementar
600mg + 400 Ul de vitamina D, ndo constam informagdes suficientes que possibilitem a
realizacdo de inferéncias seguras a respeito da indicacdo de uso do referido suplemento
alimentar no caso do Autor.

2. Nesse contexto, é necessaria a emissdo de novo documento médico, datado,
com identificagao do profisisonal de saude emissor, que verse a respeito da finalidade de
uso do suplemento alimentare prescrito.

3. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteragdo da terapia inicialmente proposta, sendo importante
informar a previsdo do periodo de uso dos suplementos alimentares prescritos.

4. Em relagéo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se
que somente agueles gue contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro.
Os demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam
declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importacdo®3*4.

5. Informa-se que o suplemento alimentar de calcio elementar 600mg + 400 Ul de
vitamina D (comprimido) encontra-se listado no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF)®%! Contudo, a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

0 ANVISA. Bula do medicamento dexlansoprazol (Dexilant®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390261>. Acesso em: 22 ago. 2024.

11 ANVISA. Bula do medicamento bromoprida (Digesan®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431474>. Acesso em: 22 ago. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento selexipague por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112363429 >. Acesso em: 22 ago. 2024.

13 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 13 jun. 2023.

14 Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 13 jun. 2023.

5 BRASIL. Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

16 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da
Rename) e insumos (anexo IV da Rename) no dmbito da Atengdo Béasica a sadde. O financiamento desse componente
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(REMUME 2018) do Municipio do Rio de Janeiro ndo padronizou o referido suplemento para o
atendimento da atencdo bésica.

6. Seguem as informac®es referentes a indicacdo dos medicamentos pleiteados:

e Sildenafil 50mg, bosentana 125mg e selexipague 200mg estdo indicados no
tratamento da hipertensdo arterial pulmonar.

e Brometo de piridostigmina 60mg (Mestinon®) estd indicado no tratamento da
miastenia gravis.

e Micofenolato de mofetila 500mg ndo apresenta indicacdo em bula aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, para o tratamento da esclerose
sisttmica, 0 que configura uso off-label. Entretanto, conforme diretrizes nacionais e
internacionais, tal medicamento tem sido utilizado na esclerose sistémica tanto em
pacientes com acometimento cutaneo quanto pulmonar®?°,

e Domperidona 10mg, dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) e bromoprida 10mg podem
ser_usados no tratamento da esclerose sistémica (ES) e do envolvimento do trato
gastrointestinal na ES.

e As informagdes apresentadas em laudo médico apensado aos autos sdo insuficientes para
uma analise da indicacdo dos medicamentos dipirona 1g no esquema terapéutico do
Autor.

7. Quanto ao fornecimento desses medicamentos no &mbito do SUS:

7.1. A terapia tripla utilizando sildenafila (Grupo 1A%), bosentana (Grupo 1B#) e
selexipague (Grupo 1B) estd prevista no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT) da hipertensdo pulmonar, publicado pelo Ministério da Salude em 202322
Contudo, verifica-se que, até 0 momento, apenas os medicamentos sildenafila, na dose de
20mg (comprimido) e bosentana 125mg (comprimido) sdo fornecidos pela Secretaria de
Estado de Salude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia

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).

17 A execucédo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é
descentralizada para os Municipios, 0s quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisi¢do, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribuicéo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de
2019).

18 SA)MPAIO—BARROS, P.D. et al. Recomendagcdes sobre diagnéstico e tratamento da esclerose sistémica. Revista Brasileira de
Reumatologia. 2013;53 (3): 258-275. Disponivel em: <https://observatorio.fm.usp.br/bitstream/OP1/4420/2/art_SAMPAIO-
BARROS_Recommendations_for_the_management_and_treatment_of systemic_2013_por.PDF >. Acesso em: 22 ago. 2024.

% Medscape. Updated Systemic Sclerosis Recommendations from EULAR Use ‘Therapeutic Continuums’. Disponivel em: <
https://www.medscape.com/viewarticle/updated-systemic-sclerosis-recommendations-eular-use-2024a1000bup?form=fpf >. Acesso
em: 22 ago. 2024.

2 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sao fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagao,
armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doencgas contempladas no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

21 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

22 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 18 de julho de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Hipertensdo Pulmonar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanol0pcdthipertensaopulmonar.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do referido
PCDT.

7.2. O micofenolato de mofetil 500mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salude do
Rio de Janeiro por meio do CEAF-Elenco Estadual somente aos pacientes com miastenia
gravis.

7.3. O brometo de piridostigmina 60mg pertence ao Grupo 2%de financiamento do CEAF,
perfazendo as linhas de tratamento do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da miastenia gravis, publicada pelo Ministério da Saude em 2022. Entretanto, a
SES/RJ ndo fornece o referido medicamento pela via administrativa.

7.4. Os pleitos dipirona 1g, domperidona 10mg, dexlansoprazol 60mg (Dexilant®) e
bromoprida 10mg nao integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verifica-se que nunca _houve solicitaco de cadastro da parte Autora
para receber os medicamentos padronizados no &mbito do CEAF para o tratamento da esclerose
sistémica, miastenia gravis e hipertensdo pulmonar.

9. Diante disso, requer-se que haja avaliagdo medica se o Autor perfaz os critérios
de inclusdo dos protocolos supracitados para ter acesso aos medicamentos sildenafil (na dose
padronizada), micofenolato de mofetila 500mg e bosentana 125mg por meio do CEAF.

10. Impende explicar que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitagéo,
avaliagdo, autorizacdo, dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. Assim,
considerando que o Autor apresenta muitas limitacGes, cabe explicar que ele podera designar
representantes para a retirada do medicamento na unidade responsavel?.

11. Além disso, segundo regulamento, a dispensacdo do medicamento poderd ser
realizada para mais de um més de competéncia, dentro do limite de vigéncia da APAC e
respeitadas as exigéncias legais®.

12. A Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro padronizou no ambito da
atencdo bésica (REMUME 2018) as seguintes alternativas: os pro-cinéticos domperidona
Img/mL — 100mL (suspensdo oral) e metoclopramina 10mg (comprimido) e 4mg/mL (solucéo
oral) frente aos pleitos domperidona 10mg e bromoprida 10mg; o inibidor da bomba de
prétons omeprazol 20mg (capsula) frente ao pleito dexlansoprazol 60mg (Dexilant®); e dipirona
500mg (comprimido) frente ao pleito dipirona 1g (comprimido).

13. Com base no relato médico, verifica-se que o Autor apresenta quadro grave com
sobreposicdo de patologias complexas, todas com complicages. Diante disso, informa-se que
somente o profissional médico que o acompanha podera julgar se as terapias medicamentosas e
ndo medicamentosas padronizadas no SUS podem ser usadas no caso em tela.

2 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencgas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execugdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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14, Por fim, os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 2°Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze)

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia 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, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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

A Autora devera dirigir-se a unidade bésica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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