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Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2023.

Processo n° 0804823-73.2023.8.19.0001,
ajuizado porl| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento cloridrato de tansulosina 0,4mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro Carioca de Especialidades e da
Clinica da Familia Erivaldo Fernandes Nobrega (Num. 42499486 - Pags. 4 e 5), emitidos em 07
e 17 de janeiro de 2023, por| le
-[ Jo Autor, com quadro de hiperplasia
prostatica benigna, com indicagdo de uso de cloridrato de tansulosina 0,4mg, na posologia de
01 comprimido a noite, de forma continua. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): N40 — Hiperplasia da préstata.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucéo 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: Bésico,
Estratégico 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 execucdo 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 Aten¢do Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
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Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) ou hipertrofia prostética benigna é
uma das doengas mais comuns no homem idoso e, quando associada aos sintomas do trato
urinario inferior (STUI), tem importante impacto na qualidade de vida, por interferir
diretamente nas atividades diarias e no padrdo do sono. Os sintomas sdo classificados em
obstrutivos e irritativos. Os trés principais aspectos que determinam o quadro clinico dos
pacientes com hiperplasia prostatica sdo: sintomatologia, crescimento prostatico e obstrugdo
infravesical. Sua relacdo é variavel de um paciente para outro. Alguns homens experimentam
sintomas do trato urinario inferior, mesmo na auséncia de crescimento prostatico. Da mesma
forma, pacientes com significativo aumento do volume prostatico podem ser assintomaticos ou
apresentar sintomatologia leve, sem impacto em sua qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. O medicamento cloridrato de tansulosina é um antagonista dos receptores
alfa-1 adrenérgicos. Esta indicado para o tratamento dos sintomas do trato urinario inferior
associados a hiperplasia prostética benigna (HPB)2.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento cloridrato de tansulosina 0,4mg esta indicado
para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — hiperplasia prostatica benigna,
conforme relatado em documento médico.

2. Em relacdo ao fornecimento, informa-se que cloridrato de tansulosina 0,4mg é
disponibilizado pela Secretaria Municipal de Sadude do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-
RI10 2018, contudo o referido medicamento é disponibilizado em nivel hospitalar, somente para
pacientes internados nas unidades proprias da Rede Municipal de Saude do Rio de Janeiro,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA & SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E
COMUNIDADE. Hiperplasia Prostética Benigna. Projeto Diretrizes. p. 1-19, 2006. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/133132490024-Hiperpla.pdf>. Acesso em: 31 out. 2023.

2Bula do medicamento cloridrato de tansulosina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20TANSULOSINA>. Acesso em: 31 out.
2023.
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conforme o perfil assistencial das mesmas. Portanto, a disponibilizagdo deste medicamento, por
via administrativa, é inviavel para pacientes ambulatoriais, como no caso do Autor.

3. Destaca-se que para o tratamento da hiperplasia benigna prostatica, o SUS
padronizou, através do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, conforme RENAME
(2022), os medicamentos finasterida 5mg (comprimido) e doxazosina 2mg e 4mg (comprimido).
Entretanto, a Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro ndo padronizou tais
medicamentos de acordo com sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME-RIO 2018).
Assim, ndo constam alternativas terapéuticas ao medicamento cloridrato de tansulosina
0,4mg.

4. Destaca-se que, até o momento, cloridrato de tansulosina 0,4Amg néo foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Sautde (CONITEC-MS)3,

5. Elucida-se que o medicamento cloridrato de tansulosina 0,4mg possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
42499484 - Pags. 19 e 20, item “Do Pedido”, subitem “b” e “e”) referente ao fornecimento dos
medicamentos pleiteados “..bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...” vale ressaltar que
ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar
em risco a salde.

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

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: 31 out. 2023.
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