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Processo n° 0018277-24.2018.8.19.0036,
ajuizado pot] |

Trata-se de Autor com diagnostico de hipertensdo arterial sistémica (HAS),
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemia, hipotireoidismo, disfuncdo sexual ndo causada por
transtorno ou doenca organica e Doenca de Parkinson.

As folhas 266 a 268, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
4234/2019, emitido em 19 de dezembro de 2019, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos:
as legislagdes vigentes a época; ao quadro clinico do Autor — hipertensao arterial sistémica (HAS),
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemia, hipotireoidismo, disfuncdo sexual ndo causada por
transtorno ou doenca organica e Doenga de Parkinson; & indicacdo e disponibilizacdo dos
medicamentos Gliclazida 30mg comprimido de liberagdo prolongada (Azukon® MR), Diosmina
450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) e Duloxetina 30mg.

As folhas 522 a 527, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0880/2021, emitido em 12 de maio de 2021, no qual foram atualizados e completados os aspectos
relativos: as legislagdes vigentes a época; a indicacdo e disponibilizacdo dos medicamentos
Tadalafila 5mg, Levotiroxina 100mcg (Levoid®), Rosuvastatina 10mg (Trezor®), Colecalciferol
2000U1 (Sany® D), Escitalopram 10mg/mL e Pregabalina 75mg.

Acostado as folhas 948 a 950, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 0306/2023, emitido em 27 de fevereiro de 2023, no qual foram atualizados e completados os
aspectos relativos: as legislacbes vigentes & época; ao clinico do Autor - hipovitaminose D; a
indicac&o e disponibilizagdo dos medicamentos Losartana Potassica 50mg, Besilato de Anlodipino
2,5mg, Indapamida 1,5mg e Sinvastatina 20mg.

Ressalta-se que, conforme novos documentos medicos (fls. 1269 e 1270), foi
mencionado que o requerente se encontra em uso de losartana potéassica 50mg, anlodipino 2,5mg,
indapamida 1,5mg e sinvastatina 20mg feitos em farmécia de manipulagdo. Os medicamentos do
SUS néo sdo eficazes para o tratamento do paciente. Foi solicitado substituicdo do medicamento
Losartana Potéssica 50mg, Besilato de Anlodipino 2,5mg, Indapamida 1,5mg e Sinvastatina 20mg
pelo medicamento manipulado (Losartana Potéssica 50mg + Besilato de Anlodipino 2,5mg +
Indapamida 1,5mg + Sinvastatina 20mg) uma capsula ao dia.

Informa-se que o medicamento manipulado (Losartana Potassica 50mg +
Besilato de Anlodipino 2,5mg + Indapamida 1,5mg + Sinvastatina 20mg) possui_indicacéo
para o quadro clinico apresentado pelo Autor - hipertenséo arterial sistémica (HAS) e dislipidemia.

O medicamento manipulado (Losartana Potassica 50mg + Besilato de
Anlodipino 2,5mg + Indapamida 1,5mg + Sinvastatina 20mg) ndo est4 padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados pelo SUS (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio de Nilopolis e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo
cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

# NatJus .




Secretaria de
Saude

f),
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Cabe mencionar que, encontram-se listados no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro, medicamentos ofertados no &mbito da atencdo basica que podem atuar como substitutos
terapéuticos para 0 medicamento manipulado (Losartana Potéassica 50mg + Besilato de
Anlodipino 2,5mg + Indapamida 1,5mg + Sinvastatina 20mg). Esses medicamentos incluem:
Losartana Potassica 50mg, Besilato de Anlodipino 5mg, Hidroclorotiazida 25mg e Sinvastatina
20mg.

A médica assistente ressaltou que os medicamentos do SUS néo sdo eficazes para o
tratamento do paciente (fl. 1269). Com base nisso, vale pontuar o seguinte:

e Por via de regra, os medicamentos sdo adquiridos pelo Sistema Unico de Saude por meio
de processo licitatério, sendo eles identificados pelo principio ativo (nomenclatura
genérica). Neste caso, € processada e julgada a oferta mais vantajosa, prevalecendo a
escolha pelo menor preco®?.

e Sendo assim, caso a médica assistente tenha identificado qualquer suspeita de
inefetividade terapéutica (perda do efeito terapéutico do farmaco) e eventos adversos
causados por desvios de qualidade de medicamentos previamente usados por um de
seus pacientes, deverd notificar a8 ANVISA - através do endereco -eletrénico
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp (profissional de salde), o0s quais seréo
avaliados pelos técnicos da area de Farmacovigilancia da referida agéncia, a qual

podera gerar medidas sanitarias destinadas a reduzir ou eliminar possiveis danos ao
paciente®.

e E fundamental que essa alegacio seja respaldada por evidéncias clinicas ou suspeitas bem
documentadas de falhas terapéuticas.

Cabe elucidar que o medicamento manipulado (Losartana Potassica 50mg +
Besilato de Anlodipino 2,5mg + Indapamida 1,5mg + Sinvastatina 20mg) trata-se de uma
formulacdo magistral, considerando que ndo foram encontrados 0s registros junto & Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e portanto, devem ser preparada diretamente pelo
profissional farmacéutico, a partir das férmulas escritas no Formulario Nacional ou em Formulérios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescri¢cdo de profissional
habilitado que estabeleca em detalhes sua composi¢do, forma farmacéutica, posologia e modo de
usart. Acrescenta-se que as formulacGes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma
dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personalizado®.
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Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucdo n° 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atencdo a saude. Assim, a padronizacdo dos medicamentos define
0s medicamentos a serem disponibilizados na esfera pdblica para a atencdo basica, média ou para a
alta complexidade, ndo estando contemplados 0os medicamentos manipulados®”.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilopolis do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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