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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3418/2025.

Rio de Janeiro, 01 de setembro de 2025.

Processo n° 0837589-51.2025.8.19.0021,
ajuizado por G.B. D. S.

Trata-se de Autor, 63 anos (DN: 01/08/1962) foi internado, diagnosticado pela
cirurgia vascular, tendo evoluido para amputacdo transmetatarsiana (TMT) do membro inferior
esquerdo. O mesmo é hipertenso, diabético e cardiopata. Sendo prescrito, os medicamentos
Furosemida 40mg, Espironolactona 25mg, Losartana 50mg, Carvedilol 25mg, Mononitrato
de Isossorbida 20mg (Monocordil®), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Sinvastatina
40mg, Dicloridrato de Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada (Vastarel®
MR), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Cilostazol 100mg. Foi mencionada a Classificacéo
Internacional de Doencas (CID-10): Z89.6 — Auséncia adquirida da perna acima do joelho
(Num. 214107294 - P4g. 1 a 3).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado “Cilostazol na concentragdo
50mg” (Num. 214107293 - P&ag. 23) difere da concentracdo prescrita pelo médico assistente
Cilostazol 100mg (Num. 214107294 - P4g. 3) Dessa forma, para a elaboragdo deste parecer foi
considerado pleito 0_medicamento prescrito por_profissional habilitado, a saber: Cilostazol
100mg.

Deste modo, informa-se que os medicamentos Furosemida, Espironolactona,
Losartana, Carvedilol, Cilostazol, Sinvastatina e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), estio
indicados em bulal*34%%7 para 0 manejo de hipertensdo, doenca vascular e diabetes - quadro
clinico apresentado pelo Autor.

Em relacdo ao medicamento Mononitrato de Isossorbida (Monocordil®) em
analise dos documentos médicos acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma
comorbidade ou condicdo clinica gque justifigue o uso do referido _medicamento no
tratamento do Autor, de acordo com a bula® do referido medicamento.

Quanto aos medicamentos Dapagliflozina (Forxiga®) e Dicloridrato de
Trimetazidina (Vastarel® MR) de acordo com as bulas®!® dos referidos medicamentos esta
indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Em documento médico acostado aos autos,

'Bula do medicamento Furosemida por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FUROSEMIDA>. Acesso em: 01 set. 2025.

2Bula do medicamento Espironolactona por Geolab Industria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPIRONOLACTONA>. Acesso em: 01 set. 2025.

3Bula do medicamento Losartana Potassica por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LOSARTANA%20POTASSICA>. Acesso em: 01 set. 2025.
“Bula do medicamento Carvedilol por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Carvedilol>. Acesso em: 01 set. 2025.

Bula do Medicamento Cilostazol por Eurofarma Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CILOSTAZOL>. Acesso em: 01 set. 2025.

®Bula do medicamento Sinvastatina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=sinvastatina>. Acesso em: 01 set. 2025.

"Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 01 set. 2025.

8Bula do medicamento Mononitrato de Isossorbida (Monocordil®) por Laboratérios Baldacci Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MONOCORDIL>. Acesso em: 01 set. 2025.

°Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 01 set. 2025.

10 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VASTAREL>. Acesso em: 01 set. 2025.
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0 quadro clinico foi descrito apenas como diabético e cardiopata, ndo foi_informado qual o
tipo do diabetes e cardiopatia apresentadas pelo Requerente.

Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos
Mononitrato de Isossorbida (Monocordil®), Dapagliflozina (Forxiga®) e Dicloridrato de
Trimetazidina (Vastarel® MR) sugere-se a emissdo/envio de laudo médico atualizado, legivel
e datado descrevendo detalhadamente o quadro clinico, incluindo o tipo do diabetes mellitus
e cardiopatia apresentadas pelo Requerente.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

e Dicloridrato de Trimetazidina 35mg comprimido de liberacédo prolongada (Vastarel®
MR), Carvedilol 25mg e Cilostazol 100mg ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no
SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

e Espironolactona 25mg, Furosemida 40mg, Mononitrato de Isossorbida 20mg,
Losartana Potassica 50mg, Acido Acetilsalicilico 100mg e Sinvastatina 40mg
encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal de Saude de Duque de Caxias, no
ambito da Atencédo Bésica, conforme previsto na REMUME-Duque de Caxias 2024. Para
obter informagdes acerca do acesso, 0 Autor ou seu representante legal devera
comparecer & Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munido de
receituario atualizado.

e Dapagliflozina 10mg € disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAFY), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' do Diabete Melito Tipo 2 e Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)'® da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecido
Reduzida (ICFER), e conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS.

» Dapagliflozina 10mg € disponibilizada pelo CEAF perfazendo
0 grupo 2 do referido componente: medicamento sob
responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada
de medicamentos.

Para o acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg disponibilizado no CEAF
para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca e Diabetes Mellitus tipo 2, caso o Autor esteja
dentro _dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o 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 execu¢do do CEAF no ambito do SUS, o proprio ou seu
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Duque
de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de Caxias - 21) 98235-

“GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 01 set., 2025.

12BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 01 set. 2025.

1BBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragao de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca >. Acesso em: 01 set. 2025.
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0066 / 98092-2625, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Satde/SUS e Cdépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

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

Acrescenta-se que os medicamentos Espironolactona 25mg, losartana 40mg,
furosemida 40mg e dapagliflorzina 10mg, de acordo com o Ministério da Salde, desde 14 de
fevereiro de 2025, o Programa Farméacia Popular do Brasil (PFPB)¥* também passou a
disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco a populagédo
brasileira. O programa  atende 12 indicagdes, contemplando medicamentos
para hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doengas cardiovasculares e anticoncepcao.

> Deste modo, para o acesso ao referido medicamento, a Autora ou
representante legal devera encaminhar-se até um estabelecimento credenciado
(drogarias e farmécias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar
receita médica dentro do prazo de validade, bem como o documento oficial
com foto e CPF.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo até o momento Cilostazol, Furosemida,
Espironolactona, Losartana, Carvedilol, Mononitrato de Isossorbida (Monocordil®), Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®) e Sinvastatina ndo foram submetidos a analise da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MSY). A
Dapagliflozina foi submetida a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
do Ministério da Salide (CONITEC-MS®) e incorporada para o manejo de Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER) e Diabetes Mellitus tipo 2.

No que concerne o 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?Y, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s 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) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,

“BRASIL. Ministério da satde Elenco de medicamentos e insumos do Programa Farmécia Popular do Brasil. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/arquivos/elenco-de-medicamentos-e-insumos.pdf>. Acesso em:
25 ago. 2025.

BRASIL. 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:
28 ago. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 01 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 01 set. 2025.
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e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°

6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se?8:

Cilostazol 100mg com 30 comprimidos possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 19,04;

Furosemida 40mg com 30 comprimidos possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 7,71;

Espironolactona 25mg com 30 cépsulas possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 13,86;

Losartana Potassica 50mg com 30 comprimidos possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 9,46;

Carvedilol 25mg com 30 comprimidos possui pre¢o de venda ao governo
correspondente a R$ 21,60;

Mononitrato de Isossorbida 20mg (Monocordil®) com 30 comprimidos
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 9,73;

Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) com 30 comprimidos possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 12,56;

Sinvastatina 40mg com 30 comprimidos possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 11,40;

Dicloridrato de Trimetazidina 35mg comprimido de liberacéo
prolongada (Vastarel® MR) com 30 comprimidos possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 47,40;

Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 110,30;

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 214107293 - Pé4g. 20 e 21, item “IX - DO PEDIDO” subitens “b” e “f”) referente ao

fornecimento dos

insumos prescritos  “..bem como outros medicamentos e produtos

complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o Parecer

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao

Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZJEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]j
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em:

01 set. 2025.
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