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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3760/2025

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2025.

Processo n° 0004002-86.2013.8.19.0055,
ajuizado por E. M. R. D. S.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos Brometo de
tiotropio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (Spiolto®), Furoato de mometasona
400mcg (Oximax®), Lansoprazol 30mg, Acetilcisteina 600mg (Fluimucil®), Roflumilaste
500mcg (Daxas®), Colecalciferol 7000Ul (Addera D3®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Prednisona
5mg (Meticorten®), Bisoprolol 2,5mg e Sildenafila 25mg, e ao suplemento alimentar de
colageno, aminoécidos de cadeia ramificada (BCAA), vitaminas e magnésio (Extima®), ao
probidtico (Probiatop®), ao colageno néo hidrolisado tipo 11 (Condres ®), e a0 multivitaminico
com probidticos (Bion®3) (Fls. 729 e 730).

Trata-se de Autora com diagndstico de asma perene severa, doenga pulmonar
obstrutiva cronica, bronquiectasia difusa, hipertensdo pulmonar, tromboembolismo cronico e
disfungdo diastolica do ventriculo esquerdo. J& submetida a tratamento com Beclometasona,
Formoterol, Budesonida, Salbutamol e Tiotrépio, sem melhora do quadro. Em uso de Brometo de
tiotrépio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (Spiolto®), Furoato de mometasona
400mcg (Oximax®), Lansoprazol 30mg, Acetilcisteina 600mg (Fluimucil®), Roflumilaste
500mcg (Daxas®), Colecalciferol 7000Ul (Addera D3®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Prednisona
5mg (Meticorten®), Bisoprolol 2,5mg, probiético (Probiatop®), colageno néo hidrolisado tipo 11
(Condres®), suplemento alimentar de colageno, aminoacidos de cadeia ramificada (BCAA),
vitaminas e magnésio (Extima®) e multivitaminico com probiéticos (Bion®3) (Fls. 766 a 772).

Cumpre informar que os pleitos Brometo de tiotrépio 2,5mcg + Cloridrato de
olodaterol 2,5mcg (Spiolto®), Furoato de mometasona 400mcg (Oximax®), Roflumilaste
500mcg (Daxas®), Apixabana 5mg (Eliquis®), Prednisona 5mg (Meticorten®) e Bisoprolol
2,5mg estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico apesentadas pela Requerente.

Elucida-se que ndo ha dados suficientes, nos documentos médicos, que justifique a
indicacéo dos pleitos Lansoprazol 30mg e Colecalciferol 7000Ul (Addera D3®), na terapéutica da
Autora. Portanto, para uma inferéncia sequra acerca de sua indicacdo, solicita-se & médica
assistente a emissdo de novo documento médico que verse detalhadamente o quadro clinico
atual da Requerente, justificando 0 uso destes medicamentos em seu plano terapéutico.

A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, os principais sinais
e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoragdo cronicos!, sendo indicado o uso do
expectorante pleiteado Acetilcisteina?.

!BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n°® 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 09 set. 2025.

2 Bula do medicamento acetilcisteina por Blau Farmacéutica SA. Disponivel
em:<https://www.blau.com.br/storage/app/media/Bulas%20Novas%620-%2029.08.17/bulapsacetilcisteina.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.
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A respeito do pleito Sildenafila, informa-se é um farmaco vasodilatador, inibidor
potente e seletivo da fosfodiesterase-5 na musculatura vascular pulmonar, portanto, resultando em
relaxamento. Em pacientes com hipertensdo arterial pulmonar, isto pode levar a vasodilatacdo do
leito vascular pulmonar e, em menor grau, a vasodilatacdo da circulacdo sistémica. A Sildenafila
na dose de 20mg esta aprovada pela ANVISA para o0 manejo de hipertenséo arterial pulmonar?,
e nas doses de 25mg, 50mg e 100mg — para o tratamento da disfuncéo erétil*.

Frente ao exposto, a concentracdo prescrita pela médica assistente: Sildenafila
25mgq (fl. 768) ndo possui_indicacdo para a hipertensdo arterial pulmonar (HAP), patologia
apresentada pela Autora e para a qual foi prescrito. Ademais, na dose de 20mg, a Sildenafila é
ofertada pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
hipertenséo arterial pulmonar (HAP).

Dessa forma, recomenda-se a médica assistente que reveja a dose do
medicamento Sildenafila prescrito a Autora. Caso a dose realmente seja de 20mg, que avalie se
a Requerente perfaz os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da hipertensdo arterial pulmonar (HAP), a fim de ter acesso ao medicamento
padronizado no SUS.

No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

e Prednisona 5mg esta descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
municipio de S&o Pedro da Aldeia, sendo disponibilizado no dmbito da Atencdo Bésica.
Para acesso, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.

e Furoato de mometasona 400mcg (Oximax®), Lansoprazol 30mg, Colecalciferol 7000Ul
(Addera D3®), Acetilcisteina 600mg (Fluimucil®), Roflumilaste 500mcg (Daxas®) e
Apixabana 5mg (Eliquis®) n&o estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado), no ambito do municipio de Séo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestio do SUS.

e Sildenafila 25mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esclerose sistémica, bem como atendam ao disposto
na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS). Como a Autora nao
apresenta esclerose sistémica, ndo pode ter acesso ao farmaco Sildenafila na dose de
25mg pela via administrativa (CEAF).

» Sildenafila 25mg pertence ao grupo 1A de financiamento do CEAF;
medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, o0s

3 Bula do medicamento citrato de sildenafila 20mg por Laboratérios Farmacéutico da Marinha. Disponivel em: <
https://www.marinha.mil.br/Ifm/sites/iwww.marinha.mil.br.Ifm/files/Citrato%20de%20Sildenafila%2020mg_paciente.pdf>. Acesso em:
09 set. 2025.

4 Bula do medicamento Citrato de Sildenafila 25mg (Viagra®) por Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://www.viatris.com.br/-/media/project/common/viatriscombr/pdf/leaflets_legacy myl_brazil/viagra_bula-do-profissional_cdsv15-
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quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica),

> Reitera-se que na dose de 20mgq, a Sildenafila é ofertada pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hipertensdo arterial pulmonar
(HAP).

e Brometo de tiotropio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (solucéo para inalagéo)
é disponibilizado pela Secretaria Estadual de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ), através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®> da DPOC, bem como
atendam ao 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 dmbito do SUS.

» Brometo de tiotropio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg
pertence ao grupo 1B®’ de financiamento do CEAF: medicamento
financiado pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos padronizados.

Dessa forma, recomenda-se ao médico assistente:

e Que reveja a dose do medicamento sildenafila prescrito & Autora. Caso a dose seja de
20mg, que avalie se a Requerente perfaz os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hipertensdo arterial pulmonar (HAP), para ter
acesso ao medicamento disponibilizado no SUS;

e Verifique se a Autora perfaz os critérios de inclusdo descritos no PCDT da DPOC para
acesso ao medicamento Brometo de tiotropio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg
(solugdo para inalagéo).

Em caso positivo, para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo dos protocolos supracitados, 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 &mbito

> BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 09 set. 2025.

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 09 set. 2025.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.
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do SUS, a representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a Farmacia
de Medicamentos Excepcionais — Av. Teixeira e Souza, 2.104 — Sdo Cristovao, Cabo Frio, tel.
(22) 2646-2506 — Ramal: 2098, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original
e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e 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 prescrigdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve
observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e
autorizacdo de medicamentos (LME), o qual deverad conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os
exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Informa-se que o medicamento Roflumilaste foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) para o tratamento da
doenca pulmonar obstrutiva crénica grave associada a bronquite croénica. A comisséo decidiu
ndo_incorporar o referido medicamento ao SUS, pois, a época, as evidéncias encontradas na
literatura cientifica tanto no que concerne a utilidade clinica do Roflumilaste quando em
comparacgdo a outras terapias equivalentes, quanto a sua avaliacdo econémica, foram consideradas
limitadas®.

Acrescenta-se que para o tratamento da DPOC, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19, de 16 de novembro de 2021, a qual dispbe sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica®. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (cépsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula
inalante); Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg (p6 inalante e capsula inalante), Formoterol
12mcg + budesonida 400mcg (capsula inalante), Brometo de tiotrépio monoidratado 2,5mcg +
Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (solucdo para inalagdo), Brometo de umeclidinio 62,5mcg +
Trifenatato de vilanterol 25mcg (pé inalante).

No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de S&o Pedro da Aldeia,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Salbutamol
120mcg/200doses (aerosol) e Salbutamol 6mg/mL (solucdo inalante), lpratropio 0,25mg/mL
(solucéo inalante), Fenoterol 5mg/mL (solucdo inalante), Budesonida 32mcg, 50mcg e 64mcg
(aerosol), Prednisona 5mg e 20mg e Prednisolona 3mg/mL (solugdo oral).

Contudo, com base no relato médico a Autora ja foi submetida a tratamento com
Beclometasona, Formoterol, Budesonida, Salbutamol e Tiotropio, sem melhora do quadro.

Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS ao
medicamento ndo padronizado Apixabana 5mg (Eliquis®), cumpre informar que a Secretaria
Municipal de Saude de Sdo Pedro da Aldeia, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME deste municipio, padronizou o medicamento Varfarina 5mg. Contudo, conforme
documento médico acostado anteriormente (FI. 15), tal alternativa ja foi utilizada pela Demandante.

8CONITEC - Comiss&o Nacional de Avaliagéo de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Roflumilaste para Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) grave associada a Bronquite Cronica. Outubro 2012. Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/roflumilaste-dpoc-final.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.
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Cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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, 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se®:

e Brometo de tiotrépio 2,5mcg + Cloridrato de olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) solucdo para
inalacdo com 60 acionamentos possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 190,34;

e Furoato de mometasona 400mcg (Oximax®) 30 cépsulas para inalacdo possuem preco
maximo de venda ao governo de R$ 47,32;

e Lansoprazol 30mg blister com 30 capsulas possui preco maximo de venda ao governo de
R$ 25,12;

e Acetilcisteina 600mg (Fluimucil®) 16 comprimidos efervescentes possuem prego maximo
de venda ao governo de R$ 41,64;

e Roflumilaste 500mcg (Daxas®) blister com 30 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo de R$ 154,10;

e Colecalciferol 7000UI (Addera D3®) blister com 4 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo de R$ 28,27;

e Apixabana 5mg (Eliquis®) blister com 20 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 65,62;

e Prednisona 5mg (Meticorten®) blister com 20 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo de R$ 12,19;

e Bisoprolol 2,5mg blister com 7 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo
de R$ 7,45.

Participa-se que, nos documentos médicos apresentados, ndo hé dados suficientes
que justifiquem a indicacdo dos seguintes suplementos nutricionais pleiteados: colageno,
aminoacidos de cadeia ramificada (BCAA), vitaminas e magnésio (Extima®), probidtico

9 BRASIL Ministério da Sadde. 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: 09 set. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

< https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6lmI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 09 set.
2025.
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(Probiatop®), colageno néo hidrolisado tipo Il (Condres®) e multivitaminico com probidticos
(Bion®3).

Ressalta-se a importancia de correlacionar cada prescricdo ao respectivo quadro
clinico ou sintomatologia apresentada pela Autora, de modo a fundamentar a pertinéncia
terapéutica dos produtos solicitados. Diante do exposto, para uma inferéncia segura acerca de
suas_indicacdes, solicita-se ao_médico assistente a emissdo de novo documento médico que
verse detalhadamente o quadro clinico atual da Requerente.

Acrescenta-se que informagdes acerca do estado nutricional da Autora,
incluindo seus dados antropométricos atuais (peso e altura), bem como plano alimentar
habitual (alimentos ingeridos ao longo de um dia, suas respectivas quantidades em medidas
caseiras ou gramas, horarios e a aceitacdo da dieta), seriam fundamentais para subsidiar uma
avaliacdo nutricional mais precisa.

Salienta-se que, individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliacfes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, sugere-se a previsdo do periodo de uso da suplementacao nutricional prescrita.

Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, de acordo com
a Instrugdo Normativa N° 368/2025, suplementos alimentares ndo apresentam obrigatoriedade de
registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de notificacdo junto a
ANVISA!, Dessa forma, os suplementos alimentares Extima® e Condres® estéo dispensados de
registro.

Informa-se que, o probidtico Probiatop® e o multivitaminico com probidticos
Bion®3 apresentam registro na ANVISA.

Ressalta-se que, os suplementos nutricionais Extima® Condres®, Probiatop® e
Bion3® ndo_integram_nenhuma lista_oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no ambito do
municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia 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

11 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 368, de 05 de junho de 2025. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/instrucao-normativa-n-368-de-5-de-junho-de-2025-635321334>. Acesso em: 09 set. 2025.
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