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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4058/2025

Rio de Janeiro, 08 de outubro de 2025.

Processo n° 0006641-94.2020.8.19.0067,
ajuizado por A.D. S. C.

A presente acdo refere-se a solicitacdo dos itens Hialuronato de Sédio (Lunah®),
Betaistina 24mg, Clonazepam 2,5mg, Fosfomicina Trometamol 5,631g (Monuril®), suplemento
alimentar Cranberry (Urocran®), Ferripolimaltose 100mg + Acido Félico 0,35mg (Noripurun®
Folico), suplemento alimentar Lactobacilus acidophilus NCFM (Prolive®), Levotiroxina Sodica
(Puran T4®), Sorbitol 714mg + Laurilsulfato de Sédio 7,70mg (Minilax®), Alopurinol 100mg;
Trimetazidina 35mg comprimido de liberagdo prolongada (Vastarel® MR), Dinitrato de
Isossorbida 5mg (Isordil®), Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio),
Bisoprolol 5mg (Concéardio®), Rosuvastatina Célcica 40mg (Trezor®), Pantoprazol Sédico
40mg (Ziprol®), Cilostazol 50mg, Colecalciferol 50.000Ul (Dprev®), Gliclazida 30mg
comprimido de liberacdo prolongada (Diamicrom MR®), Alogliptina 25mg (Nesina®) e fralda
descartavel Geriatex® (folha 890).

Acostado as folhas 300 a 308, consta PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
0484/2022, elaborado em 21 de marco de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legilacBes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora — hipertensao arterial (HA), diabetes
mellitus (DM) tipo 2, angina, insuficiéncia renal cronica (IRC), gastrite, depressdo, infarto
agudo do miocardio (IAM), acidente vascular cerebral (AVC), a indicagdo e disponibilizacdo
no ambito do SUS dos medicamentos Alopurinol 100mg (Zyloric®), Rosuvastatina Calcica
40mg (Trezor®), Cilostazol 50mg (Cebralat®), Bisoprolol 5mg (Concéardio®), Quetiapina 25mg,
Betaistina 24mg, Dinitrato de Isossorbida (Isordil®), Levotiroxina Sédica (Puran T4®), Insulina
NPH, Carmelose Sédica (Lacrifilm®), Carboximetilcelulose (Adaptis 1%) e Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage® XR).

No parecer supracitado, este Nucleo destacou que, a descricdo das patologias e
comorbidades que acometem a Autora, relatadas no documento médico (fls. 240 a 241), ndo
forneciam embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos medicamentos pleiteados
Alopurinol 100mg (Zyloric®), Quetiapina 25mg, Betaistina 24mg, Levotiroxina Sddica
37,5mcg (Puran T4®), Carmelose Sodica (Lacrifilm®) e Carboximetilcelulose (Adaptis 1%) no
plano terapéutico. Assim, foi solicitado emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades gue estariam relacionadas com 0 uso destes medicamentos no
tratamento da Autora.

Ainda no parecer supracitado, este Nucleo elencou alternativas terapéuticas aos
medicamentos Rosuvastatina 40mg (Trezor®), Bisoprolol 5mg (Concérdio®) e Cloridrato de
Metformina 500mg (Glifage® XR).

Em documento médico (Péaginas 667 a 669 e 786 a 788), consta que, a Autora, em
tratamento em consultorio cardiologico desde 14/02/2013, é portadora de hipertensdo arterial,
diabetes mellitus insulino dependente, insuficiéncia renal cronica, doenca de Alzheimer,
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depressdo, infartada, infeccdo do trato urinédrio de repeticdo, doenca arterial obstrutiva
periférica, hiperuricemia, gastrite, esteatose, hipotireoidismo, AVC isquémico com sequela
motora, angina pectoris, insdnia e constipacdo intestinal. Em uso de Betaistina 24mg para
controle de tonteira, Clonazepam 2,5mg para insdnia. Ndo usa Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®) devido a gastrite; ndo usa Dinitrato de Isossorbida 10mg (Isordil®) devido a hipotensdo;
ndo usa Atorvastatina e Sinvastatina pois ndo controlam o LDL colesterol. Em uso de:
Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concéardio®), os outros betabloqueadores ndo controlam a
pressdo; Pantoprazol Sddico 40mg (Ziprol®), o Omeprazol ndo controla a gastrite. Pela
nefrologia, devido a insuficiéncia renal crénica, em uso de Ferripolimaltose 100mg + Acido
Félico 0,35mg (Noripurum® Félico).

Foram mencionadas os codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): 110 — Hipertensao essencial (priméria), E10 — Diabetes insulino-dependente, 120 —
Angina pectoris, K76.0 — Degeneracdo gordurosa do figado nao classificada em outra parte,
121 — Infarto agudo do miocardio, K29.7 — Gastrite e duodenite — Cronica sem hemorragia ou
perfuragdo, N18.8 — Outra insuficiéncia renal crénica, 164 — Acidente vascular cerebral, ndo
especificado como hemorragico ou isquémico, G30 — Doenca de Alzheimer, F32 — Episddios
depressivos, N39.0 — Infec¢do do trato urinario de localizagdo ndo especificada, F51.1 —
Hipersonia ndo-organica, 173.9 — Doencas vasculares periféricas nao especificada, E79.9 —
Disturbio néo especificado do metabolismo da purina e pirimidina, EO3 — Transtornos da
palpebra em doencas classificadas em outras partes e K59.0 — Constipagao.

De acordo com documento médico (Pagina 907), emitido em 16 de julho de 2025,
trata-se de Autora, 82 anos de idade (documento de identificacdo a folha 12), portadora de
Incontinéncia urinaria ndo especificada (CID 10 R32) e vérias doengas cronicas, Hipertensédo
Essencial (Primaria) (CID 10 110), Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente (CID 10 E11),
Infarto agudo do miocérdio (CID 10 121), Acidente vascular cerebral, ndo especificado como
hemorragico ou isquémico (CID 10 164). Faz uso continuo de fraldas geriatricas — tamanho
EG/ extra G, 10 fraldas ao dia.

Nos receituarios médicos (folhas 900 a 906) constam prescricdes dos
medicamentos: Gel para a higiene diaria das palpebras e dos cilios (Blephagel®), (Maxiflox D®)
pomada, Hialuronato de Sédio 2mg/mL (Lunah®), Betaistina 24mg, Fosfomicina Trometamol
5,631g (Monuril®), Clonazepam 2,5mg, suplemento alimentar Cranberry (Urocran®),
Ferripolimaltose 100mg + Acido Folico 0,35mg (Noripurum® Félico), suplemento alimentar
Lactobacilus acidophilus NCFM (Prolive®), Levotiroxina Sédica 37,5mcg (Puran T4®), Sorbitol
714mg + Laurilsulfato de Sédio 7,70mg (Minilax®), Alopurinol 100mg, Trimetazidina 35mg
comprimido de liberagdo prolongada (Vastarel® MR), Dinitrato de Isossorbida 5mg comprimido
sublingual  (Isordil®), Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio),
Rosuvastatina Calcica 40mg (Trezor®), Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concardio®)
Pantoprazol Sédico 40mg (Ziprol®), Cilostazol 50mg (Cebralat®), Colecalciferol 50.000
(Dprev®), Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicrom MR®), Alogliptina
25mg (Nesina®), Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage® XR) e Losartana Potassica 50mg (Aradois®).

Em atendimento ao Despacho Judicial (folha 916), cabem as seguintes

consideracg0es:
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DO INSUMO FRALDA GERIATRICA

Informa-se que o insumo fralda geriatrica pleiteado estd indicado ao manejo do
guadro clinico apresentado pela Autora — incontinéncia urinaria (folha 907).

No que tange a disponibilizacdo no SUS, do insumo fralda descartével informa-se
que, de acordo com o Ministério da Salde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa Farmécia
Popular (PFP) passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu
elenco a populacdo brasileira. O programa atende 12 indicag¢fes, contemplando medicamentos
para hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doencas cardiovasculares e anticoncepcao.
Além disso, oferece fraldas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para
beneficiérias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuarios com
idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar
prescri¢do, laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no
qual conste, na hipotese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de
Doencas (CID). A quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia,
podendo ser adquiridas até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

Para os pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o Representante Legal ou procurador deverd encaminhar-se até um
estabelecimento credenciado (drogarias e farméacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e
apresentar receita médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos
particulares, bem como os seguintes documentos do beneficiario titular da receita: documento
oficial com foto e CPF ou documento de identidade que conste o nimero do CPF, que permite a
apresentacdo da certiddo de nascimento ou registro geral (RG).

Dessa forma, considerando que a Autora apresenta incontinéncia do esfincter,
informa-se que o acesso a fralda geriatrica pode ocorrer por meio do comparecimento de sua
Representante Legal a drogaria/farméacia credenciada ao PFPB mais proxima de sua residéncia.

No entanto, a guantidade maxima de fornecimento sera de 120 fraldas por més (4
fraldas ao dia). Para o caso em tela, consta a prescricao de 10 fraldas/dia = 300 fraldas por més.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde! foram encontrados os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da Incontinéncia Urinaria Ndo Neurogénica,
Hipertensdo Arterial Sistémica e Diabetes mellitus tipo 2.

Cumpre esclarecer que o insumo fraldas geridtricas descartaveis trata-se de
produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fraldas
geriatricas. Assim, cabe mencionar que Geriatex® 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 Administracdo e a promo¢do do desenvolvimento nacional sustentavel.

IMINISTERIO 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: 08 out. 2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 08 out. 2025.
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Sendo assim, os _processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do
insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

DOS MEDICAMENTOS

Inicialmente cumpre informar que os medicamentos Quetiapina 25mg,
Carmelose Sodica (Lacrifilm®), Carboximetilcelulose 1% (Adaptis) ndo_constam prescritos no
plano terapéutico atualizado da Autora (documentos médicos datados em 03 e 16 de julho de 2025
— Paginas 900 a 907).

Os medicamentos Alopurinol (Zyloric®), Betaistina e Levotiroxina Sodica (Puran
T4®) estéo indicados em bula®*® para 0 manejo de hiperuricemia, hipotireoidismo e tonteira —
quadro clinico apresentado pela Autora.

Em relacdo ao medicamento Hialuronato de Sédio (Lunah®), em anélise dos
documentos médicos acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou
condicdo clinica gue justifique o uso do referido medicamento no tratamento da Autora, de
acordo com a bula® do referido medicamento.

Quanto aos medicamentos Clonazepam, Fosfomicina Trometamol (Monuril®),
Sorbitol + Laurilsulfato de Sodio (Minilax®), Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin®
Cardio), Trimetazidina 35mg comprimido de liberagdo prolongada (Vastarel® MR), Dinitrato de
Isossorbida 5mg (Isordil®), Rosuvastatina Calcica 40mg (Trezor®), Hemifumarato de
Bisoprolol 5mg (Concérdio®), Cilostazol 50mg (Cebralat®), Pantoprazol Sodico (Ziprol®),
Gliclazida (Diamicrom MR®), Alogliptina (Nesina®) e Cloridrato de Metformina 500mg
comprimido de liberagdo prolongada (Glifage® XR) estdo indicados em bulas’#°1011121314 narg o
manejo da insbnia, infeccdo do trato urindrio, cardiopatia isquémica, gastrite, constipacéo e
diabetes mellitus.

3Bula do medicamento Alopurinol (Zyloric®) por Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZYLORIC>. Acesso em: 08 out. 2025.

“Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 08 out. 2025.

SBula do medicamento Dicloridrato de Betaistina (Betadine®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BETADINE >. Acesso em: 08 out. 2025.

Bula do medicamento Hialuronato de Sédio (Lunah®) por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LUNAH>. Acesso em: 08 out. 2025.

"Bula do medicamento Clonazepam por Instituto BioChimico Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLONAZEPAM>. Acesso em: 08 out. 2025.

8Bula do medicamento Fosfomicina Trometamol (Monuril®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MONURIL>. Acesso em: 08 out. 2025.

9Bula do medicamento Sorbitol + Laurilsulfato de Sodio (Minilax®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MINILAX>. Acesso em: 08 out. 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: 08 out. 2025.

1Byla do medicamento Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SOMALGIN%20CARDIO> Acesso em: 08 out. 2025.
12Bula do medicamento Pantoprazol (Ziprol®) por Laboratdrios Baldacci Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ZIPROL>. Acesso em: 08 out. 2025.

8Bula do medicamento Gliclazida (Diamicrom MR®) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIAMICRON>. Acesso em: 08 out. 2025.

#Bula do medicamento Alogliptina (Nesina®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NESINA>. Acesso em: 08 out. 2025.
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No que tange & indicacdo dos medicamentos Ferripolimaltose + Acido Félico
(Noripurun® Foélico)!® e Colecalciferol (Dprev®)®, cumpre mencionar, segundo literatura
consultada, que todas as vitaminas desempenham papéis essenciais em varios aspectos da funcéo e
dos sistemas do corpo. Pacientes com doenca renal crénica (DRC), incluindo aqueles em dialise,
podem ter maior risco de desenvolver deficiéncias vitaminicas devido a anorexia, ingestao
alimentar inadequada, desperdicio de energia proteica , dieta restrita, perda de dialise ou exposicao
solar inadequada para vitamina D (Colecalciferol). A decisdo de suplementar vitaminas
hidrossoluveis_deve ser_individualizada, levando em consideracdo a ingestdo alimentar do
paciente, o estado nutricional, o risco de deficiéncia/insuficiéncia vitaminica, o estagio da DRC, a
comorbidade e a perda da didlise. A deficiéncia nutricional de vitamina D (Colecalciferol) deve
ser corrigida, mas a dose e a formulagdo da suplementacdo precisam ser personalizadas, levando
em consideracdo o grau de deficiéncia de 25-hidroxivitamina D, os niveis de horménio da
paratireoide, o estagio da DRC e a formulagdo local. Pacientes com doenca renal cronica (DRC),
incluindo aqueles que requerem dialise de manutencdo, correm o risco de deficiéncias de
vitaminas , com o risco aumentando com o agravamento da gravidade da DRCY’.

A anemia é um achado frequente nos pacientes com doenca renal crénica (DRC)
em tratamento hemodialitico. Normalmente a anemia na DRC ocorre a partir da deficiéncia do
hormdnio eritropoietina, responsavel pelo controle da produgdo e do amadurecimento de células
vermelhas do sangue. Outro fator para o aparecimento de anemia é a privacdo de nutrientes, tais
como o ferro, o &cido félico ou folato e a vitamina B12. A necessidade diéria de ferro € de
50mg/kg para homens e 35mg/kg para mulheres®.

Assim, cabe informa-se que os medicamentos Ferripolimaltose + Acido Folico
(Noripurum® Folico)!® e Colecalciferol (Dprev®)? estéo indicados ao manejo clinico do Autor e
comorbidades apresentadas pela Autora.

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

e Hialuronato de Sédio 2mg/mL (Lunah®), Betaistina 24mg, Fosfomicina
Trometamol 5,631g (Monuril®), Ferripolimaltose 100mg + Acido Félico 0,35mg
(Noripurum® Félico), Levotiroxina Sodica 37,5mcg (Puran T4®), Sorbitol 714mg
+ Laurilsulfato de Sédio 7,70mg (Minilax®), Trimetazidina 35mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio), Rosuvastatina Célcica
40mg (Trezor®), Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concéardio®) Pantoprazol

5Bula do medicamento Ferripolimaltose + Acido Félico (Noripurun® Félico) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NORIPURUM%20F%C3%93LICO>. Acesso em: 08 out.
2025.

%Bula do medicamento Colecalciferol (Dprev®) por Myralis Indstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://drogariasp.vteximg.com.br/arquivos/731951---vitamina-d-dprev-10000ui-myralis-2-comprimidos-revestidos.pdf>. Acesso em:
08 out. 2025.

\Wang, A.YM. et al. Uso de suplementos vitaminicos em pacientes com DRC: vale a pena tomar remédios? Revista Americana de
Doengas renais. Volume 83, Edicéo 3, marco de 2024, paginas 370-385. Disponivel em:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0272638623008867#:~:text=carga%20de%20comprimidos.-
,Conclus%C3%B5es,uma%?20variedade%20de%20alimentos%20nutritivos. >. Acesso em: 08 out. 2025.

BMIRANDA, D.E. et al. Prevaléncia de anemia nos pacientes com doenga renal cronica em tratamento de hemodialise. Braz. J. Hea.
Rev., Curitiba, v. 1, n. 2, p. 282-296,0ct./dec. 2018.. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/692/587. Acesso em: 08 out. 2025.

3Bula do medicamento Ferripolimaltose + Acido Félico (Noripurun® Félico) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NORIPURUM%20F%C3%93LICO>. Acesso em: 08 out.
2025.

2Byla do medicamento Colecalciferol (Dprev®) por Myralis Indistria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://drogariasp.vteximg.com.br/arquivos/731951---vitamina-d-dprev-10000ui-myralis-2-comprimidos-revestidos.pdf>. Acesso em:
08 out. 2025.
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Sédico 40mg (Ziprol®) e Alogliptina 25mg (Nesina®) nédo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Queimados e do Estado do
Rio de Janeiro.

e Clonazepam 2,5mg/mL, Alopurinol 100mg, Dinitrato de Isossorbida 5mg
sublingual, Cilostazol 50mg, Colecalciferol 50.000Ul, Gliclazida 30mg e
Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada
encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal de Saide de Queimados,
no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME-Queimados 2025.
Para obter informagdes acerca do acesso, a Requerente ou representante legal
deverd comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia,
munida de receituario atualizado.

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage®
XR), informa-se também que, de acordo com o Ministério da Saude, desde 14 de
fevereiro de 2025, o Programa Farméacia Popular do Brasil (PFPB)?! passou a
disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco a
populagdo brasileira. O programa atende 12 indicagbes, contemplando
medicamentos  para hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia
(colesterol alto), rinite, doenca de Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus
associada a doencas cardiovasculares e anticoncepgéo.

» Deste modo, para 0 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.

Quanto ao tratamento da Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), menciona-se
que foi publicado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT??) da Hipertensdo Arterial Sistémica (Portaria
SECTICS/MS N° 49, de 23 de julho de 2025). No momento, para tratamento da HAS, é
preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Por meio do Programa “Aqui_Tem — Farméacia Popular: Atenolol 25mg;
Besilato de Anlodipino 5mg; Captopril 25mg; Cloridrato de Propranolol 40mg;
Espironolactona 25mg; Furosemida 40mg; Hidroclorotiazida 25mg; Losartana
Potassica 50mg; Maleato de Enalapril 10mg; e Succinato de Metoprolol 25mg.

e No ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME-Queimados: Atenolol 50mg e
25mg, Carvedilol 6,25mg, 3,125mg e 25mg; Metoprolol 100mg, Besilato de
Anlodipino 5mg e 10mg, Cloridrato de Hidralazina 25mg e 50mg; e Metildopa
250mg e 500mg.

ZIBRASIL. Ministério da salde Elenco de medicamentos e insumos do Programa Farmacia 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:
08 out. 2025.

22BRASII’_. Ministério da Salde. Portaria SECTICS/MS N° 49, de 23 de julho de 2025. Torna publica a decisdo de aprovar, no &mbito do
Sistema Unico de Salde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Sistémica Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-hipertensao-arterial-sistemica.pdf>. Acesso em: 08 out. 2025.
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Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no Programa Farmacia
Popular do Brasil (PFPB)?, a Autora ou representante legal deverd encaminhar-se até um
estabelecimento credenciado (drogarias e farmacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e
apresentar receita médica dentro do prazo de validade, bem como o documento oficial com foto e
CPF.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo padronizados,
cumpre informar que esta listado na REMUME — Queimados 2025, o seguinte medicamento:
Rosuvastatina nas concentracdes 10mg e 20mg em alternativa em alternativa ao Rosuvastatina
Célcica 40mg (Trezor®).

Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie 0 uso do medicamento
padronizados pelo SUS no plano terapéutico da Autora. Caso o médico assistente considere
indicado e viavel o uso do referido medicamento e_feito 0s devidos ajustes posolégicos, para
acesso, a Autora deverd comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima a sua residéncia,
munido de receituério atualizado para obter as informagdes necessarias a retirada do mesmo.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, até 0 momento, ndo foram avaliados pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?. Somente a Rosuvastatina
atualmente encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITECZ para reducéo do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco
cardiovascular.

No que concerne ao 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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue 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 a aliquota ICMS 0%, tem-se?:

e Alopurinol 100mg com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao
governo de R$ 5,74;

ZComissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 07 out. 2025.

ZBRASIL Ministério da Satide. 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: 08 out. 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20251007_180845178.pdf/@@download/file >. Acesso em:
08 out. 2025.

%BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6 ImI2N2FmM]
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 08
out. 2025.
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e Betaistina 24mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
de R$ 18,97;

e Levotiroxina sodica 37,5mcg (Puran T4®) com 30 comprimidos possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 5,43,;

e Sorbitol 714mg + Laurilsulfato de Sédio 7,70mg (Minilax®) embalagem com 07
bisnagas de 6,5g possui preco maximo de venda ao governo de R$ 27,47,

e Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada com 30
comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$ 30,81;

e Dinitrato de Isossorbida 5mg (Isordil®) com 30 comprimidos sublinguais possui
preco maximo de venda ao governo de R$ 6,79;

e Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin® Cardio) com 30
comprimidos possui preco maximo de venda ao governo de R$ 12,76;

e Rosuvastatina célcica 40mg com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de
venda ao governo de R$ 166,22;

e Hemifumarato de Bisoprolol 5mg com 30 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo de R$ 29,45

e Pantoprazol sédico 40mg com 28 comprimidos possui preco maximo de venda
ao governo de R$ 42,30;

¢ Cilostazol 50mg com 30 comprimidos possui pre¢go maximo de venda ao governo
de R$9,51

e Gliclazida 30mg comprimido de liberagdo prolongada com 30 comprimidos
possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 14,66;

e Alogliptina 25mg (Nesina®) com 30 comprimidos possui preco maximo de venda
ao governo de R$ 140,68;

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de libera¢do prolongada com
30 comprimidos possui prego maximo de venda ao governo de R$ 3,74;

e Hialuronato de Sédio 2mg/mL (Lunah®) solucdo oftalmica com 5mL possui
preco maximo de venda ao governo de R$ 27,19;

e Fosfomicina Trometamol 5,631g (Monuril®) embalagem com 1 envelope de 8g
possui preco maximo de venda ao governo de R$ 34,93;

e Clonazepam 2,5mg/mL solugdo oral com 20mL possui pre¢o maximo de venda
ao governo de R$ 6,93;

e Colecalciferol 50.000 (Dprev®) com 04 comprimidos possui preco maximo de
venda ao governo de R$ 61,14;

e Ferripolimaltose 100mg + Acido Félico 0,35mg (Noripurum® Félico) com 30
comprimidos mastigaveis possui preco maximo de venda ao governo de R$
37,43.
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DOS SUPLEMENTOS

Segundo o fabricante Ache?’, Prolive® é um probiético em capsula com a
tecnologia LICAPS®, que tem em sua composicdo oLactobacillus acidophilus NCFM. Cada
capsula de PROLIVE contém 1 bilhdo de microrganismos vivos que podem contribuir com a salde
do trato gastrointestinal.

Cranberry (Vaccinum macrocarpon) se trata de substancia bioativa autorizada
para uso em suplementos alimentares, sendo fonte de proantocianidinas de cranberry?®. Cranberry é
uma planta arbustiva tipica dos Estados Unidos. Suas folhas e frutos foram historicamente usados
para distarbios da bexiga, esttmago e figado, bem como diabetes, feridas e outras condicdes.
Atualmente, apresenta indicacdo usual para o tratamento infeccdes do trato urinario (ITUs)%.

A respeito do suplemento alimentar de Cranberry, informa-se que em geral,
estudos em pessoas com risco aumentado de infeccbes do trato urinario (ITUs) ou que tiveram
ITUs recorrentes mostram gque os produtos de cranberry diminuem o risco de ITUs em cerca de um
terco. No entanto, ainda hd alguma incerteza sobre a eficacia do cranberry porque algumas das
pesquisas ndo foram de alta qualidade?.

Dessa forma, tendo em vista o quadro clinico da Autora (infeccdo do trato
urinario de repeticdo — fls.786 a 788), onde h& maior risco de ocorréncia de infec¢bes do trato
urinario (ITUs), ressalta-se que cabe ao profissional de salde assistente avaliagdo
individualizada a respeito da eficacia do uso do suplemento alimentar de cranberry para a
prevencao de novos casos de ITUs, com vistas a reducdo da necessidade do uso de antibi6ticos
para profilaxia do guadro®.

Acerca da prescricdo do probiético da marca Prolive® (fl. 537), informa-se que
probidticos sdo microrganismos vivos que quando administrados em quantidades adequadas,
conferem beneficios a satde do hospedeiro. A microbiota intestinal compreende a comunidade de
microrganismos que se proliferam ou transitam no trato digestivo®! . Suas fungdes sdo, para muitos,
benéficas (simbiose): efeito de barreira no controle de agentes patogénicos, imunomodulacéo,
metabolismos diversos e aces sobre a permeabilidade e sobre a motilidade intestinal'. No
contexto de algumas das doengas que acometem a Autora (diabetes mellitus, insulino
dependente, esteatose, constipacdo intestinal), estudos relatam que a utilizacdo de bactérias
probidticas previnem danos hepaticos, melhoram o acumulo de gordura visceral e a sensibilidade a
insulina.

A respeito do uso de probidticos, no caso em tela, terapias direcionadas a
microbiota intestinal tém se tornado importantes ferramentas para o tratamento da esteatose
hepatica, existem na literatura relatos experimentais que destacam uma série de beneficios por meio

27 Prolive — Aché. Disponivel em: <https://www.ache.com.br/produto/suplementos-alimentares/prolive/>.

28 Constituintes autorizado para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiM2M3NjkzYmMtODY0ZS00YzYzLTIhNGItM2M2NGN;jZjk2YjlhliwidCI6ImI2N2FmM]jN
MLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9 >. Acesso em: 08 out.2025.

2 National Center for Complementary and Integrative Health — NIH. Cranberry. Disponivel em: <
https://www.nccih.nih.gov/health/cranberry>. Acesso em: 08 out.2025.

% Xia, J. Y., Yang, C., Xu, D. F., Xia, H., Yang, L. G., & Sun, G. J. (2021). Consumption of cranberry as adjuvant therapy for urinary
tract infections in susceptible populations: A systematic review and meta-analysis with trial sequential analysis. PloS one, 16(9),
€0256992. Disponivel em: < https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8412316/pdf/pone.0256992.pdf>. Acesso em: 08 out.2025.
1 HAMMER, P.; SEKSIK, P. Microbiota intestinal, pré e probidticos. EMC - AKOS - Tratado de Medicina, v. 22,n.° 1, p. 1-6, 1 de
margo de 2020.
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do uso de probidticos, prebidticos e simbidticos. Entretanto, mais estudos sdo necessarios sobre
esse tema®?,

Destaca-se que, individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

Informa-se que, Prolive® possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, ressalta-se que
conforme a Instrucdo Normativa n° 281, de 22 de fevereiro de 2024, suplementos alimentares,
como Cranberry, ndo possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando
somente obrigatoriedade de notificacdo junto a ANVISA®,

Destaca-se que os processos licitatérios obedecem a descri¢do do produto e ndo
a marca comercial bem como a opg¢do mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagcdes e
contratos da Administracdo Publica.

Ressalta-se que o suplemento alimentar a base de Cranberry e probioticos ndo
estdo padronizados em nenhuma lista oficial para disponibilizagdo pelo SUS, no &mbito do
municipio de Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados 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

32 SOUSA, M. DE P. et al. Efeito do uso de probicticos, prebicticos e simbidticos na Doenca Hepatica Gordurosa Nao Alcodlica.
Pesquisa, Sociedade e Desenvolvimento, v. 9, n. 8, p. €263982594, 08 out. 2025.

33 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 08 out. 2025.
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