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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Séo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamentos
Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg de liberacdo prolongada (Prolopa® HBS),
Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg de liberagdo rapida (Prolopa® BD),
Atenolol 50mg, Glibenclamida 5mg, Losartana 50mg, Sinvastatina 40mg e Diosmina 450 mg
+ hesperidina 50 mg (Flavonide).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados o0s seguintes documentos
médicos: o laudo em impresso da Clinica Ultra Life (Num. 62221346 - P4g. 1), emitido em 03 de
marcgo de 2022, pelo médico | leo
receituario em impresso proprio ( Num. 62221350 - Pag. 1), emitido em 04 de maio de 2023, pelo
médico| | , trata-se o Autor, 84 anos de idade,
apresenta sindrome demencial provavel, desencadeado pela doenca de Parkinson, com elevado
risco de queda, necessitando de cuidadora por 24h horas. Foi mencionado o Codigo da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: G20 — Doenga de Parkinson:
Deste modo, foram prescritos os medicamentos:

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa® HBS) — 1 comprimido a
noite.

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg de (Prolopa® BD) — 1 comprimido
3 vezes ao dia.

e Atenolol 50mg — 1 comprimido ao dia
e Sinvastatina 40mg — 1 comprimido a noite
e Glibenclamida 5mg — 1 comprimido 2 vezes ao dia
e Losartana 50mg — 1 comprimido 2 vezes ao dia
e Diosmina 450 mg + hesperidina 50 mg (Flavonid®) —1 comprimido 2 vezes ao
dia
11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sdo Pedro da Aldeia 20109.

DO QUADRO CLINICO

1. Do ponto de vista patologico, a Doenca de Parkinson (DP) é uma doenca
degenerativa cujas alteracbes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifesta¢cfes motoras incluem tremor de
repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presenca de
processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas e sinais
ndo motores, tais como alteracdes do olfato, distarbios do sono, hipotensdo postural, constipacao,
mudancas emocionais, depressao, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e deméncia,
entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redugdo da progressdo dos sintomas. Uma
vez que o tratamento sintomatico seja requerido, os medicamentos devem produzir melhora
funcional com um minimo de efeitos adversos e sem inducdo do aparecimento de complicacdes
futuras. Além do tratamento medicamentoso, existe a possibilidade de realizacdo de cirurgia para
implante de estimulador cerebral profundo para melhor controle da doenca, ndo sendo um
procedimento curativo®.

DO PLEITO

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017 — aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2023.
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1. A Levodopa (precursora da dopamina) é usada como uma pré-droga para
aumentar os niveis de dopamina, visto que ela pode atravessar a barreira hematoencefélica. A
associacdo Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa® BD) ¢ indicada para o tratamento
de pacientes com Doenca de Parkinson. A forma *BD significa baixa dose, e contém 100 mg de
Levodopa (L-dopa) e 25mg de Cloridrato de Benserazida. A forma Prolopa® HBS, uma sigla
adotada internacionalmente que significa Hydrodynamically Balanced System, consiste em uma
apresentacdo especial que propicia uma liberacdo prolongada das substancias ativas no estbmago,
onde a céapsula de Prolopa® HBS permanece por vérias horas. Esta indicada para pacientes com
todos os tipos de flutuagéo (por exemplo, discinesias de pico de dose e deterioracdo de final de
dose - como acinesia noturna) e contém 100 mg de Levodopa (L-dopa) e 25mg de Cloridrato de
Benserazida?,

2. A Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biossintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e trlgllcerldes e em quadros de alto risco de doenca coronariana (com
ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular cerebral
(AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca
coronariana®.

3. A glibenclamida é um antidiabético oral do grupo das sulfoniluréias, dotado de
potente acdo hipoglicemiante (que diminui glicose no sangue) e 6tima tolerabilidade. E indicado
para o tratamento oral do diabetes mellito ndo insulinodependente (Tipo 2 ou diabetes do adulto).

4. A Losartana é um antagonista do receptor (tipo AT1) da angiotensina Il. Esta
indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um
inibidor da ECA néo é mais considerado adequado®.

5. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Flavonid®) é destinado ao
tratamento das manifestagbes da Doenga Venosa Cronica, funcional e organica dos membros
inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensagdo de peso nas pernas, estados pre-
ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase. E indicado no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario®.

6. O Atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo (isto &, age preferencialmente sobre o0s
receptores adrenérgicos beta-1 do coracdo). Dentre suas indicacdes consta o controle da
hipertenséo arterial®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de
Benserazida 25mg (Prolopa® HBS) e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg de
(Prolopa® BD) apresentam indicacdo prevista em bula® para o tratamento da doenca de
Parkinson — quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico ( Num. 62221346 -
Pag. 1).

2 Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201833373/?nomeProduto=prolopa>. Acesso em: 25 ago. 2023.
3 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 25 ago 2023.

4 Bula do medicamento Losartana Potéssica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=ZART>. Acesso em: 25 ago 2023.

5 Bula do medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Diosmim®) por Laboratérios Ache do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Diosmim>. Acesso em: 25 ago 2023.

®Bula do medicamento Atenolol por Vitamedic Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto= ATENOLOL>. Acesso em: 25 ago 2023.
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2. Quanto aos medicamentos pleiteados, Atenolol 50mg, Sinvastatina 40mg,
Glibenclamida 5mg, Losartana 50mg e Diosmina 450 mg + hesperidina 50 mg, cumpre
informar que a descri¢do da patologia que acomete o Requerente relatada no documento médico
acostado aos autos processuais, ndo_fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do uso dos mesmos no plano terapéutico do Autor.

3. Sendo assim, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de documento
atualizado com descricdo do quadro clinico completo do Autor para que esse Nucleo possa
inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicagdo dos pleitos em questdo, bem
como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS

4, Com relagdo ao fornecimento do medicamento pleiteado Levodopa 100mg +
Benserazida 25mg, no ambito do SUS, elucida-se que esta padronizado pela Secretaria
Municipal de Saude de Séo Pedro da Aldeia, no &mbito da Atencdo Basica, conforme a REMUME
deste municipio. Assim, o Autor ou seu representante legal devera comparecer a Unidade Basica de
Saude mais préxima de sua residéncia, munido de receituario atualizado, a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento do referido medicamento.

5. Sendo assim, é atribuicdo do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia o fornecimento do
referido medicamento.

6. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo da doenca de Parkinson? por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 10, de 31 de outubro de 2017.

7. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Doenca de Parkinson em atualizagdo ao PCDT em vigor’.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&0 Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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