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Rio de Janeiro, 21 de outubro de 2025.

Processo n° 0829622-46.2024.8.19.0002,
ajuizado por L.A.C.A.

Para a elaboragéo deste parecer foram considerados os documentos médicos mais
recentes acostados aos autos.

Trata-se de Autor, 26 anos, apresenta atraso do desenvolvimento com deficiéncia
intelectual associados a altera¢Ges comportamentais, em 2021 evolui com doenga de Parkinson,
em uso continuo de levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa BD®) 06 comprimidos ao dia;
levodopa 100mg + benserazida 25mg capsula liberacdo prolongada (Prolopa® HBS) 02
comprimidos ao dia; quetiapina 25mg 03 comprimidos ao dia e colecalciferol (vitamina D) 7000Ul
04 comprimidos ao més. Consta ainda, prescricdo de trazodona 100mg — 02 comprimidos & noite.
Faz uso continuo de fralda. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas
(CID-10): F70.1 Retardo mental leve comprometimento significativo do comportamento,
requerendo vigilancia ou tratamento e G20 — Doenga de Parkinson (Num. 170106245 - P4g. 5 e
6 e Num. 197245878 - Pag. 1e Num. 207411771 - P&g. 6).

A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracdes motoras
decorrem principalmente da morte de neurbnios dopaminérgicos da substancia nigra que apresentam
inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As principais manifestagdes
motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez, roda denteada e anormalidades
posturais. No entanto, as altera¢fes ndo sao restritas a substancia nigra e podem estar presentes em
outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo, ndcleo motor dorsal do vago), cortex cerebral e
mesmo neurdnios periféricos, como do plexo mioentérico. A presenca de processo degenerativo além
do sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores presentes na DP,
tais como alteragdes do olfato, disturbios do sono, hipotensdo postural, constipagdo, mudangas
emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre
outros®.

O retardo mental tem como principal caracteristica a reducdo da capacidade
intelectual do individuo, deixando-a inferior a média habitual de acordo com cada idade com
desenvolvimento neuropsicomotor e comportamento adaptativo social prejudicados. Portadores
desse transtorno sdo completamente dependentes de outras pessoas e precisam de cuidados dobrados
com multiprofissionais, a fim de minimizar os problemas que vdo surgindo por causa dessa
deficiéncia®. A

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta SAES/SECTICS N° 16, de 1° de agosto de 2025.Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-doenca-de-parkinson >. Acesso em: 16 out. 2025.

2 VASCONCELOS, M. M. Retardo mental. Jornal de Pediatria, v. 80, n. 2, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa09.pdf>. Acesso em: 16 out. 2025.
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A levodopa 100mg + benserazida 25mg (Prolopa BD®), levodopa 100mg +
benserazida 25mg cépsula liberacdo prolongada (Prolopa® HBS), quetiapina 25mg estdo
indicadas ao tratamento do quadro clinico do Autor.

Atualmente, ndo existem evidéncias cientificas robustas que permitam afirmar que a
vitamina D exerca funcdo preventiva comprovada contra a Doenca de Parkinson (DP). Apesar de
niveis séricos reduzidos de 25(OH)D serem frequentemente observados em pacientes com DP e da
associacdo do alelo Fokl C ao risco aumentado para a doenca, 0s estudos disponiveis apresentam
limitagdes metodoldgicas significativas. A maioria das pesquisas concentra-se apenas em correlagdes
entre deficiéncia de vitamina D e incidéncia da DP, sem avaliar diretamente potenciais efeitos
neuroprotetores ou neuromodulatérios da 25(OH)D sobre o sistema nervoso. Além disso, inexistem
ensaios clinicos conclusivos que investiguem o impacto da suplementacdo de vitamina D na
prevencdo da DP. Assim, conclui-se que sdo necessarios estudos adicionais, com delineamentos mais
adequados e desfechos clinicos bem definidos, para estabelecer com seguranca o papel da vitamina
D na prevencdo da doencga®.

Em relacdo a trazodona 100mg em analise dos documentos médicos acostados aos
autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicao clinica que justifigue 0 uso
do medicamento no tratamento do Autor, de acordo com a bula* do referido medicamento.

Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do referido medicamento
sugere-se _a emissao/envio de laudo meédico atualizado, legivel e datado descrevendo
detalhadamente o quadro clinico, incluindo o tipo de deméncia apresentada pelo Requerente e
demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes medicamentos
no tratamento.

Quanto a disponibilizagdo no SUS:

Quetiapina 25mg e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg_sao
fornecidos pela Secretaria Municipal de Satde (SMS) de S&o Gongalo no &mbito da atencdo
basica®>®, conforme sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). Para ter
acesso ao referido farmaco, a representante do Autor devera comparecer a uma unidade basica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizagéo.

A Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg também é fornecida
gratuitamente através do Programa Farmacia Popular do Brasil”8. Para obter informagdes acerca
do acesso a0 medicamento, a Autora ou seu representante legal deverd comparecer & farmécia

3 Wang J, Wang Y, Tan L, Liu J. Vitamin D and Parkinson’s Disease: A Review. J Neurol Sci. 2020;416:117017. Disponivel em:
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/35334877/ Acesso em 16 out.2025.

“Bula do medicamento Mirtazapina por Pharlab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=mirtazapina>. Acesso em: 16 out. 2025.

5 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

6 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

" Programa Governo Federal que visa complementar a disponibilizagdo de medicamentos utilizados na Atengdo Primaria & Sade, por
meio de parceria com farmécias da rede privada.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>. Acesso em:
16 out. 2025.
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credenciada ao referido programa mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado
e documento oficial com foto e CPF.

levodopa 100mg + benserazida 25mg capsula liberacédo prolongada, trazodona
100mg e colecalciferol (vitamina D) 7000UI ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Até o momento, os medicamentos A levodopa 100mg + benserazida 25mg
(Prolopa BD®), levodopa 100mg + benserazida 25mg capsula liberacdo prolongada (Prolopa®
HBS), quetiapina 25mg e colecalciferol (vitamina D) 7000UI n&o foram avaliados pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do quadro clinico
do Requerente®,

Acrescenta-se que para o caso em tela, o Ministério da Salde publicou, através da
Portaria Conjunta n° 16, de 01 de agosto de 2025, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Doenca de Parkinson®. Desta maneira, esta padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
os medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg, Dicloridrato de Pramipexol
0,125mg, 0,25mg e 1mg, Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de
Selegilina 5mg, Rasagilina 1mg e Bromocriptina 2,5mg.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento
Rasagilina 1mg

Os medicamentos aqui pleiteados apresentam 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).

De acordo com publicacdo da CMEDE, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%, tem-se!!:

® BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
16 out. 2025.

0 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/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 16 out. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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e Levodopa 100mg + Benserazida 25mg (Prolopa® BD) blister com 30 comprimidos — possuli
menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 30,59;

e Levodopa 100mg + benserazida 25mg capsula liberagdo prolongada (Prolopa® HBS)
blister com 30 comprimidos — possui menor preco maximo de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 45,41;

e Quetiapina 25mg com 30 comprimidos — possui menor pre¢co maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 29,86;

e Trazodona 100mg com 30 comprimidos — possui menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 40,61.

e colecalciferol (vitamina D) 7000Ul com 04 capsulas possui menor preco maximo de venda
ao governo consultado correspondente a R$ 5,96.

Por fim, conforme prescricdo médica acostada aos autos (Num. 170106245 - Pag. 5
e 6 e Num. 197245878 - Pag. 1e Num. 207411771 - P&g. 6), o custo anual estimado do esquema
terapéutico prescrito a parte Autora e ndo disponibilizado pelo SUS corresponde a R$ 2.136,00
segundo a Tabela de Precos CMED?, para o ICMS 0%.

O esfincter ¢ uma estrutura muscular que abre e fecha fazendo o controle da
passagem de substancias diversas. Ha no corpo humano 43 esfincteres, sendo que alguns deles séo
microscépicos. Os mais conhecidos séo o cérdico, o anal, o pil6rico e o urinério.

O esfincter da bexiga funciona de maneira similar ao anal, tendo a parte interna,
involuntaria, e a parte externa, voluntaria. Em geral, o corpo humano consegue manter o esfincter
externo tensionado até que possa ir ao banheiro. Porém, quando a pessoa estd com a musculatura
enfraquecida, nem sempre é possivel manter esse controle!?. No descontrole esfincteriano, acontece
a perda de urina e/ou fezes de forma involuntaria.

Diante do exposto, informa-se que o insumo fralda descartavel, esta indicado ao
manejo do quadro clinico que acomete o Autor, descontrole esfincteriano da bexiga (Num.
170106245 - Pag. 5).

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 & populacdo brasileira. O programa atende 12 indicagfes, 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 geridtricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para
beneficiarias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuérios com idade
igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar prescricao,
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

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 16
out. 2025.

12 Freedom, disponivel em: https://blog.freedom.ind.br/controle-de-esfincter-saiba-qual-a-causa-da-incontinencia-urinaria. Acesso em 21
out. 2025.
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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 0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o representante legal ou procurador 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, 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 apresentacao da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG).

Desta forma, considerando que o Autor possui deficiéncia e apresenta descontrole
esfincteriano decorrente de retardo mental, informa-se que o acesso a fralda descartavel
geriatrica pode ocorrer_por _meio _do comparecimento de sua Representante Legal a
drogaria/farmécia credenciada ao PFPB mais proxima de sua residéncia. No entanto, a
guantidade méxima de fornecimento serd de 120 fraldas por més (04 fraldas ao dia)

O insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de reqistro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISAZ,

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

18 BRASIL. Ministério da Satde. 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:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf>. Acesso em: 21 out. 2025.

# NatJus



