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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3726/2025.

Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2025.

Processo n° 0828884-24.2025.8.19.0002,
ajuizado por J. C. S. A.

Trata-se de demanda judicial com pedido dos medicamentos ezetimiba 10mg,
diltiazem 30mg e cilostazol 50mg e dos insumos lancetas + On Call® Plus, fita para teste,
para medir o sangue (Num. 219621085 - Pag. 3).

De acordo com documentos e receitudrio médicos (Num. 219621086 - Pags. 18 a
21), emitidos em 03 de julho de 2025, o Autor, 62 anos de idade, portador de diabetes mellitus
tipo 1 (DML1), doenca arterial obstrutiva periférica e hipertensdo arterial, encontra-se em
acompanhamento regular no ambulatério de Endocrinologia e Metabologia do Hospital
Universitario Anténio Pedro (HUAP) - UFF e necessita verificar glicemia capilar pré e pos-
prandial para melhor controle de sua doenca de base e identificar e evitar hipoglicemias,
complicacdo grave que aumenta o risco de morbimortalidade. Estd em uso de insulina basal-
bolus em todas as refeicdes, e por isso necessita de monitorizacdo glicémica 9 vezes ao dia
(antes e depois do café da manha, almoco, lanche da tarde e jantar; antes da ceia). Consta a
prescricdo: fitas reagentes (270 unidades/més), lancetas (270 unidades/més), ezetimiba 10mg
(tomar 1 comprimido & noite), cilostazol 50mg (tomar 1 comprimido de 12/12h), diltiazem
30mg (tomar 1 comprimido pela manha).

Cabe esclarecer que segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, é importante
para todas as classificagcbes do diabetes, que os pacientes realizem avaliacdes periédicas dos
seus niveis glicémicos, visando atingir o bom controle da glicemia. O automonitoramento
glicémico é parte fundamental do tratamento, e a medida da glicose no sangue capilar é o teste
de referéncia. Os resultados dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a
equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as
providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem constantemente
insatisfatorios®.

Os insumos utilizados para a automonitorizacdo convencional, no &mbito do
SUS sdo os seguintes: glicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas.

Informa-se que os insumos lancetas e fita para teste (fitas/tiras reagentes)
estdo indicados, e sdo imprescindiveis e eficazes para 0 manejo do quadro clinico que acomete
0 Autor (Num. 219621086 - P4gs. 18 a 21).

Além disso, estdo padronizados para distribuicdo gratuita através do SUS, aos
pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo
e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, 0 Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Saude
mais proxima de sua residéncia, com o receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

Quanto aos medicamentos diltiazem 30mg e cilostazol 50mg informa-se que
estdo indicados para 0 manejo das condicdes clinicas apresentadas pelo Demandante.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-
diretrizesterapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019 _pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 16 set. 2025.
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Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos ezetimiba
10mg sugere-se a emissdo/envio de documento médico atualizado, legivel e datado
descrevendo detalhadamente o quadro_clinico apresentado pela Requerente, e demais
doencas e/ou comorbidades gue estariam relacionadas com o uso destes em seu tratamento.

No que tange ao fornecimento dos pleitos no ambito do SUS:

o Cilostazol 50mg, Ezetimiba 10mg e diltiazem 30mg 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.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo padronizados,
cumpre informar que foi listado na REMUME-Niterdi:

e  Verapamil 80mg em alternativa terapéutica ao pleito diltiazem 30mg, ambos
bloqueadores de canais de célcio.

Caso o médico assistente considere pertinente a substituicdo sugerida no
paragrafo anterior, para ter acesso, 0 Autor ou representante devera comparecer a uma unidade
basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

O medicamento ezetimiba 10mg foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dislipidemia e
recomendado a ndo _incorporacdo (em 29/08/2018). Atualmente, a Ezetimiba encontra-se em
anélise pela CONITEC, para reducdo do risco cardiovascular em individuos com alto e muito
alto risco cardiovascular (solicitacdo em 10/02/2025).

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude? ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Autor — diabetes mellitus tipo 1 e hipertenséo
arterial sistémica.

Salienta-se ainda que os itens ora requeridos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fita para
teste (fitas reagentes). Assim, cabe mencionar que On Call® Plus corresponde a marca e,
segundo a Lei Federal n° 14.133/2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo e a promoc¢do do
desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, os processos licitatorios de compras sao
feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

Quanto a solicitagdo autoral (Num. 219621085 - P&gs. 40 e 41, item “VII — DO
PEDIDO ", subitens “c” e “j”) referente ao fornecimento de ... 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 apresentacdo de laudo de um profissional da area da saude
atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 16 set. 2025.
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Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)3.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Féabrica (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, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?®, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%°:

e Ezetimiba 10mg blister com 10 comprimidos possui pre¢go maximo de venda ao governo
de R$ 23,85;

e Diltiazem 30mg blister com 50 comprimidos possui pre¢o méaximo de venda ao governo
de R$ 12,71.

e Cilostazol 50mg blister com 8 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo
de R$ 2,53.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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
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