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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5211/2024.
Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2024.

Processo n° (0950988-55.2024.8.19.0001
ajuizado por| |

Trata-se de Autor, 69 anos (DN: 23/04/1955), com hiperplasia prostatica
benigna e disfuncao erétil, necessitando de uso continuo de terapia combinada de Tansulosina
0,4mg + Dutasterida 0,5mg em uso continuo, além de Tadalafila 7,5mg (Num. 155262575 -
Pag.6e 7).

Desse modo, informa-se que 0s medicamentos pleiteados Tansulosina +
Dutasterida e Tadalafila estdo_indicados em bula? para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — hiperplasia prostatica benigna e disfuncéo erétil, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que Tansulosina 0,4mg + Dutasterida 0,5mg e Tadalafila 7,5mg ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Elucida-se que os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo até o momento ndo foram submetidos a
analise da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS)? para o tratamento de hiperplasia prostatica benigna e disfuncéo erétil .

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo _ha publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* para hiperplasia da
prostata e disfuncao erétil, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

Destaca-se ainda que néo foi encontrado no banco de dados da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) registro ativo para o medicamento Tadalafila na concentracéo
de 7,5mg, devendo ser obtido por processo de manipulagéo.

Assim, cabe esclarecer que a formulagdo magistral deve ser preparada
diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formulario Nacional
ou em Formulérios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma
prescrigdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicao, forma

!Bula do medicamento Dutasterida + Cloridrato de Tansulosina (Combodart®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=COMBODART>. Acesso em: 11 dez. 2024.

2Bula do medicamento Tadalafila por Multilab IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TADALAFILA>. Acesso em: Acesso em: 11 dez. 2024.

3Comissdo  Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 11 dez. 2024.
“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 11 dez. 2024.
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farmacéutica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se que as formulagdes farmacéuticas sdo
prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente, sendo,
portanto, de uso individual e personalizado®.

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 sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atencdo a salde. Assim, a padronizacdo dos medicamentos
define os medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média
ou para a alta complexidade, néo estando contemplados 0os medicamentos manipulados’®.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 155262574 - Pag. 13 e 14, item “VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento dos medicamentos pleiteados “...bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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