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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4322/2025

Rio de Janeiro, 22 de outubro de 2025.

Processo n° 0809209-45.2023.8.19.0067,
ajuizado por M. H. D. O. A.

Trata-se de demanda judicial referente & solicitagdo dos medicamentos
dapagliflozina 10mg, gliclazida 30mg (Azukon®), metformina 500mg comprimido liberacéo
prolongada XR, levomepromazina 25mg (Neozine®), levotiroxina sédica 62,5mcg, sinvastatina
20mg, nitrato de tiamina (B1) 100 mg + cloridrato de piridoxina (B6) 100 mg +
cianocobalamina (B12) 5.000mcg (Citobé®) e colecalciferol 7000UI (Ohde®).

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2205/2024, em 13 de junho de 2024 (Num. 125368089 — P4gs. 1-
6), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes a época, ao quadro clinico
da Autora — diabetes mellitus tipo 2 e surtos psicéticos recorrentes, e a indicacao e fornecimento
no SUS dos medicamentos pleiteados anteriormente descritos.

No referido Parecer foi informado sobre a auséncia de informagdes quanto ao uso
prévio dos medicamentos padronizados pelo SUS para o tratamento da condicdo clinica da Autora,
seguido de solicitagdo ao médico assistente que avaliasse a possibilidade de utilizacdo dos
medicamentos padronizados no SUS em alternativa aos medicamentos pleiteados gliclazida
30mg e metformina 500mg comprimido liberagéo prolongada XR.

Da mesma forma, fora solicitado ainda no Parecer técnico supracitado que o médico
fornecesse embasamento clinico suficiente que justifigue 0 uso dos medicamentos pleiteados
levomepromazina 25 mg (Neozine®), levotiroxina sddica 62,5mcg, sinvastatina 20mg, nitrato de
tiamina (B1) 100 mg + cloridrato de piridoxina (B6) 100 mg + cianocobalamina (B12) 5.000
mcg (Citobé®) e colecalciferol 7000Ul (Ohde®), uma vez que a descricdo das doencas e
comorbidades em laudo acostado a inicial n&o justificava sua utilizagdo no plano terapéutico
da Autora.

Isto posto, em atualizacdo as informacdes elencadas no Parecer técnico anterior e em
atencdo ao questionamento do Ministério Pablico acostado a folha Num. 163062863 — Pag. 1,
seguem as novas consideragoes.

Elucida-se que, em analise das pecas processuais, observou-se que apds emissao do
parecer supracitado, foi anexado novo documento médico aos autos (Num. 194532006 — P&g. 1)
no qual o médico assistente reitera 0 quadro clinico da Autora, contudo, sem acrescentar
informacdes que justifiqguem nova manifestacdo técnica por parte deste Nucleo referente aos
pleitos mencionados no 4° paragrafo.
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Assim, este Ncleo reitera a necessidade de emissdao de novo laudo médico,
assinado e datado, relatando o quadro clinico completo e atual da Autora gue justifigue a
indicacdo dos medicamentos pleiteados a inicial, uma vez que permanece ausente a justificativa
médica para uso pela Autora dos mesmos (4° paragrafo deste parecer).

No que se refere aos pleitos gliclazida 30mg e metformina 500mg comprimido
liberacdo prolongada XR, em atualizacdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2205/2024, cumpre informar que ja estdo disponiveis no &mbito da atencéo bésica, pela Secretaria
Municipal de Queimados, conforme Rela¢cdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME
Queimados 2025).

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 autorizagdo 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 aquisi¢do dos medicamentos nédo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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 regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3 os medicamentos pleiteados, n&o
padronizados, apresentam 0s seguintes pre¢os maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS
0%?*:

e Levomepromazina 25mg (Neozine®) — R$ 7,36 caixa com 20 comprimidos;

e Levotiroxina sédica 62,5 mcg (Puran T4®) — R$ 9,04 caixa com 30
comprimidos;

e Sinvastatina 20mg — R$ 8,52 caixa com 30 comprimidos;

¢ Nitrato de tiamina (B1) 100 mg + Cloridrato de piridoxina (B6) 100 mg +
Cianocobalamina (B12) 5.000 mcg (Citobé®) — R$ 46,20 caixa com 30
comprimidos;

e Colecalciferol 7000U (Ohde®) — R$ 9,61 caixa com 04 capsulas moles.

!BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

(CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 22 out 2025.

2 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/
pdf_conformidade_gov_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>. Acesso em: 22 out 2025.

SBRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em: < https://app.powerbi.com/view?
r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM
3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 22 out 2025.

“BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo.
Disponivelem:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6Iml
2N2FmMMjNmMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.  Acesso
em: 22 out 2025
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Por fim, considerando o lapso temporal da Gltima prescricdo médica acostada aos
autos (Num. 115890635 — Pag. 2), ndo foi possivel estimar o custo anual do tratamento em quest&o.

Sem mais a contribuir no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para eventuais
esclarecimentos.

E o parecer.

Encaminha-se a 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de
Janeiro, 0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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