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AO JUiZO DE DIREITO DA ___ JUIZADO ESPECIAL FAZENDA DE BELEM-PA

SAUDE
MEDICAMENTO - EVOLOCUMABE (REPATHA) 140 mg
Medicamento registrado na ANVISA

RUBENS LUCIO MOURA MENEZES, brasileiro, portador da cédula de identidade n°2333013-
PC/PA, inscrito no CPF sob n2 461.043.212-91, residente e domiciliado na Passagem Silva Castro, n°19 , Bairro:
Cabanagem, CEP: 66625-170, Municipio de Belém/PA com telefone: (91) 984948647, por intermédio
da DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA, vem, respeitosamente perante Vossa Exceléncia, através
do Defensor Publico que esta subscreve, com mandato ex /ege nos termos do art. 128, XI, da LC 80/19941 e
demais legislacao vigente, com endereco profissional no rodapé, onde recebe intimacdes em geral, com
fundamento no artigo 1.034 do Cédigo Civil, propor

DEMANDA DE OBRIGAGCAO DE FAZER
COM PEDIDO DE TUTELA ANTECIPADA /INAUDITA ALTERA PARS

em face do ESTADO DO PARA, pessoa juridica de direito publico interno, sito & Rua dos Tamoios, 1671 -
CEP: 66.025-540 - Batista Campos, Belém-PA e ao MUNICiPIO DE BELEM, pessoa juridica de direito publico
interno com Procuradoria Juridica sito a Avenida Governador José Malcher, n. 2821, Sdo Bras, CEP: 66090-100,
Belém-PA, ante os motivos de fato e de direito e que a seguir passa a expor e ao final requerer pelos fatos e
fundamentos a seguir expostos:

1.DA JUSTICA GRATUITA E DAS PRERROGATIVAS DA DEFENSORIA PUBLICA

Inicialmente, afirma o autor, sob as penas da Lei e de acordo com o art.42 e seu paragrafo 12 da Lei no.
1.060/50 com a redacgao introduzida pela Lei n.7.510/86, ser juridicamente necessitado, nao tendo condicdes
financeiras para arcar com as despesas de custas processuais e honordrios advocaticios, sem prejuizo do
préprio sustento ou de sua familia, sendo, portanto, beneficidrio da gratuidade de justica, pelo que indicam
para patrocinar a sua causa a Defensoria PUblica do Estado.
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O autor é assistido pela Defensoria Publica do Estado do Para, goza esta Instituicdo das prerrogativas
processuais previstas no art. 56 da LCE 054/06, dentre as quais a dispensa de apresentacao de instrumento de
mandato, de intimacao pessoal e da contagem dos prazos processuais de forma dobrada.

2. DOS FATOS

Conforme relatério médico, preenchido pelo profissional médico Dr. Tassio Matheus R. Moura, a parte
autora  possui o diagnéstico de DOENCA ISQUEMICA CRONICA DO CORAGCAO NAO
ESPECIFICADA (CID.I125.9) COM HIPERCOLESTEROLEMIA (CID.E78.0). Possui alto  risco
cardiovascular, necessitando de controle rigoroso de colesterol LDL e principalmente, prevenir e
reduzir os riscos de eventos cardiovasculares e morte.
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Para o tratamento da patologia, o profissional médico cardiologista Dr. Tassio Matheus R. Moura
(CRM/PA-15509) prescreveu o seguinte tratamento/medicamento:

MEDICAMENTO - REPATHA (principio ativo EVOLOCUMABE) 140mg - aplicacao Subcutanea a
cada 14 dias.
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GOVERKO DO ESTADD D0 PARA
FUNDAGAD HOSPITAL DE CLINICAS SASPAR VIANMA

Regisira: 323686 Aduradirminby. 65730

Paclartss RLUBENS LUCIO MOURA MEREZES

Sowc MASCLULIND Datm Maso.: 03051574 ade: 51 Asds B Meies 12
hisrra s ol MARTA D0 SOOORRD MOURS MENEZES

Uicacle: Lo b

RECEITUARIO

LSO SUBCLITAMED:

ALY EEPATHA 140MG - mm e e e e e
APLICAR La0MG S0 A CaDa 14 DIAS,

O Autor faz uso de dois medicamentos dispensados no SUS, tais como: Bisolvon 50MG, Anlodipino 5mg,
Impram 25 mg, Dapagliflozina 10mg, Sinvastatina 10mg, AAS 100mg, Carvedilol 10mg, Furosemida 40mg,
além de ter utilizado Atorvastatina como alternativa terapéutica por mais de 6 meses, porém sem alcance da
meta terapéutica.
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Da andlise dos medicamentos com registro na ANVISA pela tabela de Preco Maximo ao Governo -
PMGVI[1], aplicando a aliquota de 0% de ICMS sobre o produto, considerando que na Tabela CMED a
apresentagao do medicamento € de 1 caixa de 140mg/ml, uma seringa preenchida e o paciente utilizara 1
seringa subcutanea a cada 14 dias, de acordo com a prescricdao médica, entdo mensalmente o paciente
utilizard 2 seringas mensalmente, o que totalizard 24 seringas anuais.

Considerando que o preco de uma caixa do medicamento Repatha (Evolocumabe 140mg/ml com 1
seringas), segundo tabela da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) custa em média
R$1.099,84 (Mil e noventa e nove reias e oitenta e quatro centavos), estima-se o custo anual no valor de
R$26.396,16 (vinte e seis mil, trezentos e noventa e seis reais e dezesseis centavos), cf. Parecer
n°32, da Camara de Resolucao de Demandas de Saude (CRDS), anexo.

O tratamento buscado por meio da demanda representa a Unica alternativa eficiente para o caso clinico
e, de acordo com o profissional médico, a protelagdo do tratamento implicard em risco de morte, em virtude do
alto risco cardiovascular e da taxa de colesterol LDL.
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Ademais, a parte autora j& fez uso de todas as terapias disponiveis pelo SUS e ndo houve
resposta satisfatéria. De acordo com o laudo anexo, o tratamento indicado na prescricdo ndo pode ser
substituido por alguma alternativa oferecida pelo SUS, sendo a Unica terapéutica em razdo de ser paciente de
alto risco cardiovascular e do tratamento do sus nao ser o suficiente para controlar o colesterol, cf. relatério de
solicitacao de medicamentos no SUS preenchido pelo médico cardiologista, Dr. Tassio Matheus R. Moura.

Vé-se do relatério médico, pois, que o medicamento é imprescindivel para o tratamento adequado da
patologia que acomete a parte autora e que a prescricdo esta respaldada em estudos cientificos de alto nivel
de evidéncia (MBE), consoante resposta do Relatério Médico.

Na esfera administrativa, o Estado do Pard e o Municipio de Belém recusaram o fornecimento do
medicamento, consoante Parecer Técnico n?32, da Camara de Resolucdo de Demandas de Saude (CRDS). Da
andlise da negativa dos Entes, verifica-se que o fornecimento do medicamento foi negado poiso
medicamento “nao integra a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME-2022), nao
apresenta Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), nao compondo dessa forma
nenhum dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Badasico, Estratégico ou
Especializado, para dispensacdao no SUS”.

O medicamento foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
para o tratamento de hipercolesterolemia familiar homozigética no ano de 2018 , a qual opinou pela nao
incorporacao, conforme Relatério de Recomendacdo em anexo, que fundamentou sua decisdo no impacto
orcamentario e na limitacdo da eficacia.

Contudo, o uso do medicamento para o tratamento da enfermidade é respaldado em evidéncias clinicas,
de acordo com receitudario médico, o uso de inibidor de PCSK9 (proteina convertase
subtilisina/Kexin tipo 9) - Evolocumabe - é indicado, devido medicamento ser seguro em pacientes
com DRC avancada e sem necessidade de ajuste para didlise.

Ademais, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 2022, ou seja, apds a avaliacdao da
CONITEC, publicou Resolucao n2 2.493 (Diario Oficial da Unidao de 17/09/2022) indicando que o uso
de REPARTHA (principio ativo EVOCOLUMABE) “podera ser recomendado por médicos para a
prevencao de eventos cardiovasculares, em adultos com doenca cardiovascular estabelecida, e
também para reduzir o risco de infarto do miocardio, derrame e revascularizacao coronariana”[2] .
Em suma, o tratamento se amolda a situacao apresentada pelo Requerente.

Assim, ndo resta alternativa ao Requerente sendo socorrer-se ao Poder Judicidrio para ter o acesso a
saude, considerando que no SUS nao ha terapia alternativa disponivel, consoante Relatério Médico.

3. DA COMPETENCIA ESTADUAL (TETO PMVG)

No que tange a competéncia para processamento e julgamento de demandas de medicamentos,
0 Supremo Tribunal Federal, por unanimidade, apreciando o Tema n.° 1.234 da Repercussao Geral, negou
o provimento ao Recurso Extraordindrio n. 1.366.243/SC, e homologou, em parte, os termos dos 3 (trés)
acordos, com as condicionantes e adaptacdes, assim sintetizados como as teses fixadas no presente tema da
sistematica da repercussao geral.

Da andlise do julgamento, extrai-se que serdao de competéncia estadual as demandas de medicamentos
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nao incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, cujo o valor do tratamento
anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Preco Mdximo de Venda do Governo (PMVG -
situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), nao ultrapasse o valor de 210 saldrios minimos (R$ 317.520,00).

Logo, considerando que o tratamento/medicamento buscado na presente demanda possui registro na
ANVISA, mas ndo é incorporado na politica do SUS, bem como de que o valor do tratamento anual é
de R$26.396,16 ¢ evidente a competéncia estadual, requerendo-se o recebimento da presente demanda.

4. DO DIREITO A SAUDE

A salde constitui direito publico subjetivo do cidaddo e dever do Estado (art. 196, CF), e o atendimento
deve ser integral (artigo 198, Il).

No presente caso, diante do esgotamento e da inadequacdo das vias terapéuticas disponiveis, a
integralidade poderd apenas ser respeitada garantindo-se o acesso da parte autora ao medicamento, por ser
ele o Unico tratamento adequado a sua necessidade de salde.

Neste contexto, a negativa de fornecimento do tratamento adequado ao caso especifico e excepcional da
parte autora implica verdadeiro esvaziamento dos enunciados constitucionais e infraconstitucionais que regem
0 SUS e que impdem ao Estado o dever prestacional de garantir o direito a salde de seus cidadaos.

As decisdes administrativas desfavoraveis no presente caso - nominalmente, a negativa administrativa
de fornecimento do medicamento solicitado e o parecer da Conitec pela nao incorporacao da alternativa
terapéutica recomendada - caracterizam, na prética, omissdo flagrante do Estado, a ser corrigida judicialmente
nos termos do mandamento do art. 52, XXXV da CF.

Dessa forma, considerando as circunstancias faticas do caso concreto e a jurisprudéncia deste e dos
Tribunais Superiores, é evidente o direito do autor ao fornecimento do medicamento pelo Poder Publico.

5. DO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DOS TEMAS 6 E 1.234

A partir do julgamento dos Temas de Repercussao Geral n® 6 e 1.234 pelo STF, foram fixados diversos
requisitos a serem observados em demandas de medicamentos opostas ao poder publico, conforme fixado nas
Sumulas Vinculantes n2 60 e 61.[3]

A tese fixada no Tema 6 estabelece que:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do fdrmaco por decisdo
judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, 0s
seguintes requisitos, cujo 6nus probatdrio incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de fornecimento do
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medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussao geral; (b) ilegalidade
do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na
sua apreciacdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e
no Decreto n° 7.646/2011, (c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) comprovacdo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acuracia, efetividade e seguranca do fdrmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou
meta-andlise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante Jlaudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento jg realizado; e (f) incapacidade financeira de arcar
com o custeio do medicamento.

A tese fixada no Tema 1.234, por sua vez, reitera os requisitos c), d) e e) do Tema 6, nos seguintes
termos:

IV - Anédlise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS

(..)
4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do autor da acdo o énus de demonstrar, com fundamento
na Medicina Baseada em Evidéncias, a seqguranca e a eficacia do farmaco, bem como a inexisténcia de
substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacao de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessdria a demonstracdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistemdatica ou meta-analise.

A seguir, passaremos a demonstrar o preenchimento de todos os requisitos mencionados.

5.1 DA ILEGALIDADE DO ATO ADMINISTRATIVO

A negativa administrativa do fornecimento do medicamento estd comprovada no Parecer n? 262 da
CRDS. Segundo consta, o farmaco “nao integra a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME-2022), nao apresenta Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), nao
compondo dessa forma nenhum dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), como
Basico, Estratégico ou Especializado, para dispensacdao no SUS”.

Contudo, conforme extensamente demonstrado pelo relatério médico e arguido anteriormente, a parte
autora ja tentou as demais alternativas terapéuticas disponiveis no SUS e nao obteve resposta clinica
satisfatéria. Neste caso, portanto, deve-se considerar que a ilegalidade da decisdao administrativa reside,
justamente, no fato de que ela efetivamente nega ao autor o Unico tratamento que lhe seria viavel.

Ainda, o referido medicamento foi avaliado e nao incorporado pela CONITEC com relacdo a patologia
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR HOMOZIGOTA E DOENCA CARDIOVASCULAR ATEROSCLEROTICA
ESTABELECIDA.
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Cumpre salientar, inicialmente, a ilegalidade do ato administrativo por vicio de motivacdo. O
medicamento foi solicitado administrativamente, mas seu fornecimento foi negado sob a alegacao de que nao
integra a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME-2022), ndao apresenta Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), nao compondo dessa forma nenhum dos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Basico, Estratégico ou Especializado, para dispensacao
no SUS”, ou seja, o fundamento da negativa consiste simplesmente na auséncia de previsdo do medicamento
na lista do SUS, auséncia de PCDT para a enfermidade e no parecer desfavordvel da CONITEC, fundamento que
pode ser empregado genericamente para qualquer caso. Falta ao ato administrativo, portanto, fundamentacao
concreta. Nota-se que o ato que procede, de fato, a andlise técnica é o relatério circunstanciado do
profissional da rede publica. Contudo, in casu, a gestdo sequer levou em consideracao tal circunstancia,
indeferindo o pedido de forma genérica sem explicar os motivos concretos pelos quais a tecnologia nao é
adequada ao caso e sem realizar um estudo ou pericia que contradiga o relatério médico. Ao dizer que o
medicamento ndo esta previsto na lista do SUS, ndo ha PCDT para a enfermidade e o parecer da CONITEC foi
pela ndo incorporacao, a administracao se vale de fundamentacao que pode ser utilizada indistintamente para
qualquer caso. A administracao violou, assim, o dever de motivacao concreta[4], viciando o ato
administrativo. Nesse sentido, aponta-se a ilegalidade do ato administrativo também em razao do vicio de
motivacgao.

Ademais, cumpre apontar a ilegalidade de decisdao na medida em que ha indeferimento apesar de novos
estudos de evidéncia, considerando que sobrevieram estudos cientificos favoradveis apdés a decisdo de nao
incorporacgao.

a) llegalidade da Decisao de Nao Incorporacao pela CONITEC diante da Superveniéncia de
Novos Estudos Cientificos Favoraveis

A decisdao da CONITEC de nao recomendar a incorporacao de um medicamento ao SUS torna-se ilegal e
injustificavel quando, apds a deliberagdo, surgem novos estudos cientificos que demonstram a eficicia do
tratamento, alterando substancialmente o cenario que fundamentou a decisdo inicial.

A persisténcia de um parecer antigo ou de uma antiga decisdo, em face de evidéncias cientificas
recentes favoraveis a incorporacao, representa nao apenas um erro administrativo - deste ato e da negativa
administrativa que nele se apoio -, mas uma violacao dos direitos fundamentais dos pacientes, em especial o
direito a saude e a vida, garantidos pela Constituicao Federal de 1988.

Para, além disso, a decisdo do STF no RE 1.366.243/SC (tema 1234) ressalta que ndo é “ possivel incursdo
no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato administrativo discriciondrio, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogédo, a
sujeitar o ente publico aos seus termos”. Deste modo, a superveniéncia de novos estudos, casos (como o
presente) e evidéncias, torna inveridico o fundamento do ato administrativo (requisito de veracidade dos
motivos); e também torna inexistente as razées que o motivaram.

b) O Direito a Saude e a Efetividade da Decisao Administrativa

A incorporacao de novos medicamentos ao SUS deve ser realizada com base nas evidéncias cientificas
mais atuais e relevantes, a fim de garantir que o sistema publico de salude ofereca tratamentos eficazes aos
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cidadados. O direito a salde, como direito fundamental, exige que as decisdes do Estado sejam constantemente
revisadas, especialmente quando novos dados cientificos surgem, de modo a refletir os avancos da medicina e
a incorporacao de novas tecnologias de forma adequada e eficiente.

Neste contexto, a decisao do CONITEC de nao incorporar um medicamento deve ser revisada quando
novos estudos e pesquisas surgem, especialmente quando esses estudos demonstram beneficios clinicos
claros e sustentados, o que ainda nao houve no caso do medicamento objeto desta acao.

. _=n

c) O Principio da Eficiéncia e a Inércia Administrativa

O principio da eficiéncia, previsto no artigo 37 da Constituicao, exige que a administracao publica atue de
maneira eficaz e dentro dos limites da legalidade, buscando sempre a melhor utilizacdo dos recursos publicos e
a promocao do bem-estar da populacdo. A persisténcia de uma decisao antiga, sem a devida atualizacao
diante de novos estudos favoraveis, fere esse principio, pois impede que a administracdo publica se ajuste as
novas evidéncias e, consequentemente, prejudica a populacdo que depende de tratamentos mais eficazes. Ao
ndo reavaliar suas decisdes a luz de novas informacgdes, impede que a sociedade compreenda a real motivacao
por trds da nao-incorporacao, criando um ambiente de inseguranca e ineficiéncia na gestdo dos recursos
destinados a saude.

d) A llegalidade da Nao Revisao da Decisao

A manutencdo de uma decisao de ndo-incorporacdo, mesmo diante da superveniéncia de novos estudos
cientificos que atestam a eficacia do medicamento, configura uma ilegalidade, pois a administracao publica é
obrigada a revisar seus atos quando surgem novas informacdes que alteram o cenério posto. A CONITEC, ao
ndo revisar suas decisdes a luz de novas evidéncias, age de forma contraria ao principio da legalidade e a
obrigacdo do Estado de garantir a protecdo a saude e a vida dos cidaddos. A recusa em reavaliar a
incorporacdo de um medicamento, apdés a chegada de novos dados cientificos, representa uma falha
administrativa grave, que deve ser corrigida para assegurar que o direito a salde seja efetivamente garantido.

e) Conclusao

Em sintese, a manutencado da avaliacao anterior e auséncia de nova decisdo da CONITEC de incorporar
um medicamento, diante da superveniéncia de novos estudos cientificos favordveis a sua eficacia, configura
uma violacdo dos direitos constitucionais dos pacientes e uma falha administrativa inaceitavel. O direito a
salude e a vida, garantidos pela Constituicdo, exigem que as decis6es administrativas sejam constantemente
atualizadas e revisadas, especialmente quando novas evidéncias cientificas indicam a eficdcia de um
tratamento - inclusive para eventual desincorporacdo (o que, ademais, retira o 6nus dos usudrios de terem que
explicar sobre a falta de adequacado, seguranca ou efetividade de determinada alternativa terapéutica
disponivel no SUS).

Em relacdo a politica pldblica como um todo, ha que se oficiar a CONITEC para que reanalise a tecnologia
e a possibilidade de incorporacdo do tratamento que, a luz de novos estudos, comprovem sua relevancia para
a salde da populacdo, garantindo que os cidadaos tenham acesso a terapias eficazes e inovadoras. A ndo
revisao do entendimento pode representar uma ilegalidade da politica publica como um todo que deve ser
corrigida para que o Estado cumpra sua funcao de protecdo a saude publica de maneira justa, eficiente e
conforme os principios constitucionais.
A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://solar.defensoria.pa.def.br/docs/d/validar/ informando o cédigo verificador:

444723F945-009A57B650-CFBF1904D5-50E9099BAF

Pagina 10 de 14

Este documento foi gerado pelo usuério 303.***.***-49 em 16/03/2026 15:59:45

Numero do documento: 26030411450300000000151549169
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26030411450300000000151549169

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 04/03/2026 11:44:57 Num. 170216628 - Pag. 10




L=

DEFERRCIRLA PSR ICA
O ESTal=D O30 FaRs

5.2 DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O relatério médico, em anexo, conforme previamente relatado, atesta claramente a imprescindibilidade
clinica do medicamento no caso da autora, considerando que os tratamentos do SUS foram tentados, mas
ineficazes, posto que o nivel de colesterol LDL ndo chegou na meta indicada.

A Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 2022, ou seja, apds a avaliacao da CONITEC,
publicou portaria indicando que o uso de REPARTHA (principio ativo EVOCOLUMABE) “podera ser
recomendado por médicos para a prevencao de eventos cardiovasculares, em adultos com doenca
cardiovascular estabelecida, e também para reduzir o risco de infarto do miocdrdio, derrame e
revascularizacao coronariana” . Em suma, o tratamento se amolda a situacao apresentada pelo
Requerente.

No mesmo sentido, conforme Artigo Cientifico publicado pela Revista Diretriz Brasileira de Dislipidemias
e Prevencao da Aterosclerose em 2025, “ foi demonstrada reducao adicional do risco cardiovascular
com o acréscimo de terapia antiPCSK9 (proprotein convertase subtilisin-kexin typee 9) rem
portadores de DCVA com dislipidemia residual, a despeito do uso de estatinas, com ou sem
ezetimiba. No estudo FOURIER (Evolocumab and Clinical Outcomes in Patients with Cardiovascular
Disease)” e "Entre a terapia anti-PCSK9, os anticorpos monoclonais evolocumabe e alirocumabe,
aplicados de forma subcutanea a cada 2 a 4 semanas, reduzem o LDL-c em cerca de 55 a 60% em
usuarios de estatinas".

Por este motivo, as evidéncias compiladas nas notas e pareceres em anexo devem ser consideradas
aptas a preencher o requisito acima.

Caso o Juizo nao considere suficiente tais evidéncias, ressalte-se a pretensao da parte autora de solicitar
a producao de prova pericial no decorrer do feito, oportunidade em que a demonstracdo da evidéncia cientifica
do fdrmaco poderd ser complementada.

Comprovado o preenchimento dos requisitos cumulativos estabelecidos nos Temas 6 e 1.234, de rigor a
concessao judicial do medicamento pleiteado.

7. DA TUTELA ANTECIPADA

O Cddigo de Processo Civil preceitua em seu art. 300 que a tutela de urgéncia serd concedida quando
houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Gtil do
processo.

7

Pois bem. A peticdo inicial é instruida com o laudo fundamentado por médico, demonstrando a
necessidade do medicamento e a impossibilidade de substitui-lo por aqueles fornecidos pelo SUS.

Ademais, apresenta a aprovacao do cadastro da parte autora na avaliacdo socioecondmica da Defensoria
Pdblica do Estado e, portanto, comprova a sua incapacidade financeira de arcar com o custo
do medicamento, que, no caso concreto, é de R$26.396,16. Por fim, o medicamento tem registro na ANVISA
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e é por ela indicado para a enfermidade que acomete a Autora, observando todos os requisitos fixados
pelo STF nos temas 6 e 1234, bem como pelo ST} no REsp 1657156/R], Rel. Min. Benedito Gongalves,
Primeira Secgao, j. 25.04.2018, DJe 04.05.2018[5].

Na sequéncia, vé-se que a parte demandante também comprova o prévio requerimento administrativo e
a recusa do Poder Publico de fornecer o medicamento/tratamento.

Acrescenta-se, ademais, que ndo ha dldvida quanto a ilegalidade do ato administrativo em razao de vicio
de motivacdao. O fornecimento do medicamento foi negado sob a alegacdo de auséncia de previsdao do
medicamento na lista do SUS, a auséncia de PCDT para a enfermidade e no parecer desfavoravel da CONITEC,
fundamento que pode ser empregado genericamente para qualquer caso. Falta ao ato administrativo, portanto,
fundamentacdo concreta. Nota-se que o ato que procede, de fato, a andlise técnica é o relatério
circunstanciado do profissional da rede publica. Contudo, /n casu, a gestdo sequer levou em consideracao tal
circunstancia, indeferindo o pedido de forma genérica sem explicar os motivos concretos pelos quais a
tecnologia nao é adequada ao caso e sem realizar um estudo ou pericia que contradiga o relatério médico. A
administracao violou, assim, o dever de motivacao concreta[6], viciando o ato administrativo.

Por seu turno, o perigo de dano ou o risco ao resultado util do processo se assenta nas
consequéncias nocivas a saude do autor, conforme relatadas pelo profissional médico, pois conforme o
relatério médico acostado, a parte autora com o medicamento busca otimizar a reducao do LDL
colesterol e principalmente, prevenir e reduzir riscos de evento cardiovascular e morte.

Conclui-se, assim, que restam preenchidos os requisitos do artigo 300 do CPC, bem como o artigo 294 e
paragrafo Unico do referido Cédigo.

8- DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer:
a) A gratuidade da justica (art. 98 do CPC);

b) A concessdo da tutela de urgéncia antecipada incidental para determinar que os réus, em 24 horas,
fornecam o medicamento REPATHA (principio ativo EVOLOCUMABE) 140mg, na forma da prescricao
médica;

c) A intimacdo pessoal eletrénica da decisdo (art. 52 da Lei 11.419/2006; art. 183, § 12, do CPC) para o
cumprimento da obrigacdo, sob pena de sequestro de verbas publicas ou de multa diaria;

d) A citacao eletronica do(s) réu(s) por intermédio de sua procuradoria de representacdo judicial (art.
242, § 32, do CPC; art. 62 da Lei 11.419/2006; art. 246, § 12, do CPC) para oferecer resposta no prazo legal, sob
pena de incorrer nos efeitos da revelia;

e) A dispensa da audiéncia de conciliacdo em razao da baixa probabilidade de autocomposicao;

f) A total procedéncia do pedido para confirmar a tutela proviséria de urgéncia e condenar o(s) réu(s) a
dispensar o medicamento REPATHA (principio ativo EVOLOCUMABE) 140mg - para a patologia que
acomete a parte autora na forma da prescricdo médica ( aplicacao Subcutanea a cada 14 dias) sob pena
de execucdo forcada com sequestro de verbas publicas ou de multa diaria;

g) A producao de todos os meios de prova em direito;
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h) O respeito as prerrogativas institucionais de seu(s) érgdo(s) de execucao (art. 186 do CPC; 128 da LC
80/94; art. 156 da LCE 136/2011);

i) A condenacdo do(s) réu(s) nos 6nus de sucumbéncia, cujos honorarios deverao ser revertidos ao Fundo
da Defensoria Publica do Estado do Pard -FUNDEP, a serdepositado na conta corrente de no 182900-9,banco
no 037,agénciano015;

Atribui a causa o valor de R$26.396,16.

Belém-PA, datado e assinado digitalmente.

GERMANA SERRA DE FREITAS BARROS

Defensora PuUblica do Estado do Para

[11 1 https://app.powerbi.com/view?r=ey]rljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYSO0ZmQyLTIiYTEtNDE2MDc4ZmE1N
DEyliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MS)9&pageName
=ReportSection20c576fb69cd2edaea29

[2] SUmula Vinculante n? 60: O pedido e a analise administrativos de fdrmacos na rede publica de saude,
a judicializacao do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os
termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em
governanca judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussado geral (RE 1.366.243).

Sumula Vinculante n? 61: A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas nao
incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Salde, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471).

[3] A decisao proferida pelo STF no RE 1.366.243/SC (tema 1234) menciona que: “Atuacao da
Administracdo Publica nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: as respostas administrativas poderdao ser deferimento,
indeferimento, devolugao para Instrucao e impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, em regra. No caso de
indeferimento ou deferimento da autorizacdao da dispensacao, mas com oébices para dispensacdo, o ente
publico deverd justificar a causa/motivo.”. Diante do novo entendimento, é necessdrio que a Administracao
fundamente o ato, informando todas as alternativas terapéuticas e aquela(s) que entende ser(em) adequada(s)
para o caso, bem como as razdes pelas quais nao sao adequadas aqguelas prescritas pelo profissional habilitado
da rede, devendo informar, p.ex. também a pertinéncia dos fundamentos e, em sendo o caso de parecer
desfavordvel da Conitec, os motivos pelos quais entende ser aplicavel ao caso os argumentos do parecer do
referido 6rgao (Conitec), dentre outros, a fim de que a motivacdo se dé de forma concreta e circunstanciada,
sob pena de ilicitude por vicio de motivacao adequada.

[4] Acérdao dos Emb.Decl. no RE 855.178 RG / SE (tema 793), pag. 70.
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[5] A decisao proferida pelo STF no RE 1.366.243/SC (tema 1234) menciona que: “ Atuacao da
Administracdo Publica nos itens 4.2, 4.3 e 4.4: as respostas administrativas poderdo ser deferimento,
indeferimento, devolucdo para Instrucdo e impossibilidade/inviabilidade de fornecimento, em regra. No caso de
indeferimento ou deferimento da autorizacdo da dispensacdo, mas com Obices para dispensacdo, o ente
publico devera justificar a causa/motivo.”.

Diante do novo entendimento, é necessario que a Administracao fundamente o ato, informando todas as
alternativas terapéuticas e aquela(s) que entende ser(em) adequada(s) para o caso, bem como as razdes pelas
quais ndo sdao adequadas aquelas prescritas pelo profissional habilitado da rede, devendo informar, p.ex.
também a pertinéncia dos fundamentos e, em sendo o caso de parecer desfavoravel da Conitec, os motivos
pelos quais entende ser aplicavel ao caso os argumentos do parecer do referido 6rgao (Conitec), dentre outros,
a fim de que a motivacao se dé de forma concreta e circunstanciada, sob pena de ilicitude por vicio de
motivacao adequada.

Elﬂlfi.:lh Documento assinado eletronicamente por Germana Serra de Freitas Barros, em 04/03/2026
|meeen 111:44:43, conforme art. 12, 1l, "b", da Lei 11.419/2006.
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Recomendagoes armacoidgicas para o tatament da disliphdemda

Em indiidwos com indicacia de ierapis hipelipemisnie, recomenda-22 & favor da esiating come
rrl'l'trra u-p-:;!!ﬂ e ||'31:1|'I'|5-"|1|’.'-

I:n incleitdians que uEn alingam o .;4-.-.;. ] despalh:- s estaling e dose misima Ickerad,
|;r-'-ﬂm-5|n|:|a -383 Twenr de .nlarrsjﬁr,'.n....'-n r;ﬂr.dl.rllr':l cam emtimiba ou terapia .:II'I1I-5'E5-HEI

Emi ||1|;|r|.||:||,.|{|5 inrul-rmr.- BS A I:IEIHIIHH ¢ quee nba abirgam o alvo 3 despailo da ezalimibs,
recamenda-42 3 Ia'.-ur i Inlenslhn:a,.a:- terip-!-_nlr-a cam ars;in '.'lrrrr'mdm AL

§e] ‘__IJ.

s
o ar f-;-:uﬂtﬂ-n "'l.-lrl:éhn f;.—::,m{w-#- _F.-'t'-’il'

llm:nmern"h L& pankr: o frataimento rarn'm:::l:-]::-u l:urn o ur|=|:-.-n dhir aumeniar o HIL-C

ine .-.1:.-5-1.&--5-'.-.-'

Em indivickios com inglicerides entre 150 & £30 mgidl que posssem DOV ou alo rsco
cardiovasculer, racomenda-5e 3 Tavar de icosapenta etila (4 giliz) pera recutir 3 incidéncis &e
t'-ll'l‘-lrs ::rdn.-.-n::-.uurﬁ RIS, amkara nao nsﬂup disponiel o Brasil,

T \ﬁ\lr 1 .-\--\.E.\-_-,.-.cl.- _-\.

Em ndivicups corm (rigictrides = SO0 mghdl e forma pefsisients a daspaite da mB{HUﬂE e
r:lu-ll;. fa '.|1r.h. rE-c-nn'ﬂ‘n'Ja -GH a ‘|lmr diy yen [;Ia: fibraio pun r\edlu:r @ rIBi.EI |:IE ;.ancrs-.ﬂﬂn

DCVA: doenpe camfovasoular afemsciemiics, LOL-c colsstan da §poprofeing o bairg densidecs; PSR projpraféns converiase
subtifisinadianng G 5 S0F Sihgreme o halormicronemia Famiilen

Recomandagtas para o uso combinade de eelating, erofimiba, Scido bempedaico a tnrapias anti=PCEKS

£m ndivickios de allo f2ce cardlovescular, repomenda-se o Tavar o3 ferapa mecial car aslatng
da alia intensidade & azetimiba para alingir 3 meta lerapéutica

dory B, Carddial 20051 Fiaveacusneds L1
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Figura 5.1 - Recomendigies de Matas oe scovda com & Estratificacso de Risco CarcVovascdar,

eyt vascilares masies por 1000 pesnas pars cada
clemireuschn de 38,7 mgtdl na LD a0 lonpgo de 5 ans,
Esvues lereesficio suiperra il nde quassguer riscos Memnenies
4 lerapla com estating, '™

Abndli que estratificacdog oomo de b riven, gualificam-
s para infcie de erapia hipalipemiante o individuos Guss,
alastacdos fatores secundieios, mantém o LDL-c = 145 mg/idL
a despeitn de mudardas oo estibo de vida, ™

Pt clds CrnaArFiG, mncoamie il - e

* Heducdo do L[M-c = 309
o Wit primdria; LD-c < 175 mp'dl
* peta coprlimdaa: ndo-HDL-¢ < 145 mgidl

5220 inedividuns die Risco Inbermediins
Pheste Ceubii, monee -

* Beducio do LDL-c = 30
= pacta primaria do LOL-c; = 1EH) mghdl
= Meta coprimidna o ndo-HOLC: < 1300 mg il

5.2 indiadiios de Bisca albe
Para individuos classtlicados como dealio rison
candiovascular, esta deretriz recomendla torapia hipolipemiante

e aha mienwdade. Dese mado, 0 wsa prefermncial de
estating de ke poeEncia ou Bl combinada lestEina
asseclada & eretimilsal & indicados

et cenarin, recomenda- e

- Reducso do LDl = 50%
= bleta primidinia co LOL-c = 70 gl
¢ Micta coprimans do nan-HDLc < 100 rgidl

.24, Individuns de Bison Muilo Allo

A et chin LIMAc @ < 50 gL, e cho ndo-HEM-C, = Slhmgd]
Esa recomendacio il undamentada soberetudo noestudo
IMPROWE-IT [MProved Redocilon of Clofomamess: Wionn
Fficacy tatermational Tral), na gual 4 terapia combinada de
sirnastaring oom eaotmiba, ao atingir i de LDL-¢ de 52
migdl, promoved redugan adicional de riscs cardlivmascular
apuando comparada ao grupo reantorapls (médis de LOL-c
de 69 mgfdl) '

Err pacsentes com DCVA eslabelecida g, portants, de
muite allo risco candiovdsculan, @ combinaglo de esdadina
dhe mnderada patdncia com exedimaba demonstrou ser o
imforlar an use de estating de alia poténcia e educio
e gvepios candiovasrulanes, Mo miessd estudo, a eapla
eomiinada foi ssociada 3 uma mator faxs de alcarce das
metas recomendadas de LOL-c @ & minor propomio de
descontinacho da fesipia bipalipemisnte por sicleranci,™

A Frwd Cirdid 2905 10w IS0ELD
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Sulseguentemente, ol demonsdrada mdugio adicional
du riscn cardiovasoular onm o acrdscima oe Terapa anti-
PCRES |proprotedn comvestase subiilivn-kaxin dype 9
em porladores de DCWA coim dislipidemia rasidual, &
I‘I-E-.'.pt"irlh tiv 1 de patnas, com o som aretimiba, Mo
esludn FOLRIER (Frodocamah and Chdcall Olwtoom es: by
Fatsents with Cafrovasodar [heeisel, a medacin do LDL-c
medigda pelo evolocumabe (mediana atingida de 30 mg
uly pramosi redigio de 155 no s selalivo de svenios
carihnasciplares malores d:pl’!li iEELl|I'I1I'_'1":TI:I megiang e
2.2 wreosY Mo DEYESEY OUTCOMES dAfocuirial ang
Covdivasculsr Ctcomes after Acute Conowiry Sindrome],
1 s e glinieumabe am pelcieEnbes rh‘l:-slru'lmn'm crwrnendna
agueds 11 a 12 meses - antes di ransdomizacio) reduriu os
miveiz che LOW-¢ para oma mediana de 53 mp'dl, resulmnoky
em redocds de 15% mo Placa felalive die deddechns
candiovascrilanes clinkcamsnhe nekrvanibes em |'|er':'u'h_'|n1|5dl.'|m
der acompanhamento gie 28 anps

BT CoRfr, reOrmenoy- sl

¢ Redughs do LEL - = 50%
* el primina de LOLc < 50 mgdl
* Mataophmidnia do Aabo-HOL-c < B0 mgidl

5.2.5. Individuns de Risco Cardiovascular Fxtreman

Maciendis conme DOV, s aps umy epededin e sincome
armianana agacla, apresenlam rs residual varide| para nowes
ahesferhios cardaonvasrydares. Lima subandise o esturio CEFSSEY
DUTCOMES, que estratificou s pﬂl‘lil:iFﬂl"l‘I.Ei coanfarmie
cafegonizagio ce rsoo poposta pela Chretriy de Diebpldomias
oo Avmercian Colleps of Camdanbognsmencan Hear Sisaciation,
dlemionstinu wma b de evenios carficasculaes de 20,4%
nn sbgmapo com histdnos de miitiplos eventos peévios, em
contraste com 5.6% ente aqueles sem oritdries de malor
gravikicle " De lorma semelliare, diversss subandlizes do
esbucky FOMUMIER evidencieam uma imcidéncia aumentada de
cyvertos candenasculines emosubgcs coom carsciesticas de
PRI fiRen, Co rhnenga crennaiana extiersa, mtiplks evening
candkrmasciiine prisdes, s elivados de Lplal, prosenca de
ohathurtes maliie, dhoerge aterlal pesiirics e doenga polyiscle
Loy ey dspperanky, cordceranda e o beneficio abenl ot
ke irbeemerein erapfubica f proponconal o s asal, esses
pacienhes obteram maice benefico cinen oom @ aleanoo de
irwitas Dl ima mEonees & oom o sode eragos dee aios
oo, ' rfetic porum menos e neoesin par ik
He e COHSPLIETH TR, midhor refigio oustoecdeisidade.
Lirma aralise secundana do eshudo FORGRIER demonstron wma
roaio linear smonaitinica entne e niveis do LD-c sloancados o
A i e esernios cardipesculises prhersos, com ok
prosgnemsi do soo olservads sl conce pirages shicas sifeiones
o F mghll Bses achades mforcam o principio oee oie, #m
fermrce e prevencio cardionasc ular, “rusanie mais baisin o LDL-c,
B, Ak i, ati® o presenle mmenio, o i eylnclas
corsislentes che evercs e assiniadis 4 rivets muio balsos
e LOL-c.™ " Cinn base pesse conjures de evidinclas, csta
cfiretrie recormencha, jrra indior b bssiicaches com i e
cardonasCular Evme o, mesdas e peUTicas mak ngesas; Lo
= A0 myydl e tolestered nE-HOL = 70 gl

Sy Sran Darchel 0TIS 12T 005 HA0

Numero do documento: 26030411450300000000151549170

sl Cendno, fecomenda-we:

#  Resthugio ok LW - 2= 500%
* el i ik LOL-c = 40 mgid]
* Meta cogirimidria do ndn-HEL-c < 0 myyid|

5.3 Apalipoproteing B

A dosagem dis nibveis sédeos de ApoR & ampliomesnile
reconhecida como 4 medida mals acurada do piscs
cardiovascular asociada a Hpoproteinag aleroglnicas
ks e deve an fatn de que cada paniculs lpoprofeica
potenclabmenie abenagfineca prosoni na circulagas — incluince
LOL, WLEM, Lyiai, remanescentes de VDL & gquimarons
— contdm exatamsenie wng melécula de Apol, Assim, a
quantificackodizers da Apal rellele o precishe o nomenms
ool e partiulias ateropinicas plasesdticas. Aldm diso,
il dhetmrminagho pode ser pealizads inedependentsmene
din estadn de jefem, o que failita sua aplicsgio clinica
Vale destacar que o guilomonons condiém uma isnforma
truneaila ca Apid, a4 ApoB-48, enguanto s demai parbiculas
Abe it nACas Conlfm ﬂTﬂ‘IH- T F = A

Apualmende, o cusdn dmagﬂrn de Apndl ainda roo @
cobertn pels mataria dos plaras de sidde @ amposcn e
disponivel na rede poblica por mess die Ssterma Unico de
Sadidn. Coemn abemative videed, & estiriatlvs do colespsnal
- ML apeesonts bisa cirelagho com & concenlragho séaic
de Apob e pode ser (acdmente ablida a panir de guakjuer
pairel lipkicoe comvencional, uma ver gue see cifoulo reguer
aprrias & subiracio dos rdeeis de HOL-c da concenteacBo total
de cofesteral. Essa abardagern representa umd leramenti
|:|r..i|ir.a. e acessivel para eslimar & carga atwuﬂﬁnim oI
comtesxtos chnions noes quas 3 dosagem dincta de Apof nao
eath dlspaphvel 0 Enretantn, metas de Apol podem
s utilizabes para paciendes que J3 abingiram s mslis de
LIK-C & ndo-HEL-c. A squivaléncia entre as metas de LD
o che Apa B encondra-se a seguin

= LOL-c 40 metdl —~ ApoB 45 mpid]

o LD S50 mp'dil — ApaB 5% mpdlL

o LDlec 70 mp'dl — ApoB 70 midl

o LN PO il ~ Apaal G mdll
¢ LDM-c 115 maidl — Apel 100 mgidl

5.4, Colesterol da Lipoproteina do Als Densidade (HDL-)

M s progioedas mikas, parg o HOL-c Ermbors estuikos
epid Emicddgios tenbam demrorstacdn uma fete ssociagio
enbne Baixos niveis de HEH-c & maioe incidencia de eventas
carfimasculares, ** nido bd evidncke robusts gpie indiguem
rjuie e relacio seja causdl Bmoestudos ele rmndom iz
manideliana, imdivichigs k_l;'nt‘til,’.ﬂﬂ'rt‘nl‘-l" |:|rr_'|:|1':-[.|l:|\b|:|: i
agwesenlar niveis mais elevados de HDL-c ndo tem s
recharidn de alerosclerme. ** Além disso, 1eapiae destinacdas
a elevar a5 nivels de HFL-c nbo apresentaram benefico
cofsistenhe na redugho de eventos cardicvasculares, ™"
Auadrni, o HE-c iy deet plilesdo comn i mancador de rsoa
carfivvasoulas, mas nio como wm abvo lirra plieticn,
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grave gk e ubar 8 inferor 2 01, A dossgem de Cldeve sendu prefeeivel o ermpia anti-PCSE9 em diverss comextos
ser avallarda araes oo imcio do tratamentn, mas sua verilicacio dindoos, princpalmente por quesitos de custo o adesso

rofimeira ndio & recomendads apds o inido di e de edatina, A combiinacio de uma dose haisg de estating patenta
SN P AR it st ""'““_"l"'m i, seniliilidade, troasuvastating 10 mgl com ezetimiba fol ndo. inferiarn
rigiles, b, Bz e fadigs hdll'”ﬂ" |.|u|::|’:l'tr.ﬂ|ra|h'luu 4 monoterapha oM Aeduvasiatine 20 mg em redirin
irtrockio de firmacos due possam inberagir, eventos cardiovasculares no estudo RACING alfm disa,

Estalmmit g:rulrrl-rnh: P-L'd-:'fn ser ubilracas e lindivid s combinacia fol asociada o menor L die chiescorinuacio, ™
com hepatnpatia beve a micderacks, b gus o oo de injiida Estudin: reforcam & boa folerabilidade da comhbinachio de
I'rrpe'ﬂ.il:.n !,r.weé mriito Bk, & n-.-qliﬂ-a,n Faral i emzimas erpiimiba com msuvaEialing.
hapdticas, especabmenis alnina aminedrarsterass (TGP, @
recimeikica anles do inick da forapla com estating. A partlt 7,3, Nowas Abordagens que Tém coma Alva o RMA
dal, nio hi recomendacio para verificagdo regular o menos Mensageino
:}L-E';n:mrﬂm 3 T e sernde: e paiovchisde Urna meathalidade erapfutica incsvadora, gue em oomao

aifign ou frsqueza, porda de apetite; dor shdominsl, urina ahid 6 BhIA b B s Tl & st e
BLCTIr Nl .1p.1|rﬂrltr|.|:'r|.1r| i rhericial, E|E.,-.-|||;|':||:1.. le=vies il prteinas, 1§ ostd ﬂur?l:lu utitEada ;'th: reschaslr & afntess :J.';
Tﬂzpnﬂﬁjm mfm % e :rh r:-l'c'-rf'r':u: rln:rrnm i U'.J PropraiEing cormserLase mhlil'rsin.:.-'qun:lna tipo 9 {PLSEN
r ! I . I_I'-Il_l'“'rf'm:al;g'w '“Eludm i b S |'|E'|:l.][i-'.u & esld sendo testoda em o ensaios clinlcos mo
Ll [Fladn i oy DH’E-.:JI an_us-u- WYL palemies ou &m U denﬂlra::d}lllrlirirlrnw.. oMM |||:ll3|:|l"lfl|E'il'hﬂ e
allas hoses, F'«I-HEI:U'.Irltr.::!u.ﬂuu-.ﬁ l'e::dmnd-.:d-n 5u=pu.11Fl-¢ra em triglicérices (TG} e para reduziv a Lpial. Em relagio s
“'“-'[iu'f”- PP ;“:"""" hepdticas devem ser reavaliadss orniae tradicionals, esse iratamento baseado nn RNAM
em 4 a B semanas, Por outra Bdo, quindo houver ekvacin  oeivangpens, como a possibilidade de atuacio especiica
sgniicativa da TGP jacimad oe irs vezes o valor de refecdneia, Lo a0 g0 peising de inte & a aplicagin am |
e 1‘!!.1:5 mm eonseculivas] recnmenda-se suspender & irtervalos, de abé b meses, As duas principais classes de droges
estabing o seciir a dose, i reduzir & produscio de peotsnas pela agio no Bibm gio;

Tem- sibopbsorvado um auments oo ghoemia e maisr oo
ol nfcho de DA tipoe 2 secundinie oo o de estatings, Lima
PRI I menor, ndo clmicamends relevande, da I'Lm'rmtl;lll‘nn.n
plicadia [MBA1C) mmdeem pocke acoirern, O risoo & make

1. o5 pligonuckect (diecs anti-senitido de da simples (3500,
b |r|1'.ﬂ-|'.'s dratiseiae edvgranar ioTataoe |

raipreles que famem uso de edating mais PoREREEE £ 0 dkises 2, o5 RMA Inserferenies peguencs die lita dupla GiERMNA,
elescidi, bem cama em idosos @ am individuss com alores o inghés simall intecering RAAL

o riecr para diahetes, como e de pean o resisténeia

4 inzulina. A estimativa & que, para que houvesse um novo Ambas as clinses de medicagies sido administradas por via

z';::du Hur““'.'“jﬁaﬂ:ﬁ“ﬂﬁuéraw 255 F'Eﬁr'ﬂ'ﬂ"' :mn jrarentefdl, atisando no cibeglisma ou nicleo das ofulas do
IMas peelin el diie, Dssa maneira, hiesl o1arn leciclo mbeny, oom Iwmrﬁ:iﬂ mﬁw—lhlﬂmm
gue & reducho abseluts do nsoa die DUV neses petienles g inferese, s ligagan leva & destraicio do RMAT aho,

Hgern s prssiveis cleitos Adversos de um peaueno aementn.  gomn reclugio da tradisgbo da proteina codificata,
na incid@ncia de diakustes

T4, Terapia ap-PCSHD

T ’ A ledapia anti- FOSKD finam a porseina closse de Brmacos

Acepotimiba & um inibhdor sedetivo da progeima MPCILY, & regugic drasticamente g nivens de LDL-c om ostdsoe de
rissparined pela absorgio imlestinal d codosternl. Crmne estatinas, A princgal fungio da proteing FOSES @ depradar
combinada ds estatinas, aoferace reducdo adicsonal do e rerppinees e LOL nns hepasicitos, Cluando a FUSKD &
L=, omrabalancando o aumento compeonsating da inmibiicda, os rocephoms do LCHL infactns retornan ) -;._.p._:.:ﬁi:.p
absorgie intestinal de colestend induzede pela inibicdo  celulur. capturando mais particules do LDL da cecalacio o
da sintnso hepiiica. diminiindo ms niviss de L0,

Lim ensaicy clinico randomizada ovidanciou O s Ao Entre o terapla anti-PCSKD, s anticorpos monoclonais
do azetimiba b siryastating em pacienies com sndrome ) sobcumabe e alirocumabe, aplicades e forma suboutinea
crwerarlana agus reduriy cvenbis cadlivvasculaes. ' Foram [ 5 cada 2 4 4 semaras, redusem o LM em cena de 565 a3
rarcbomizadas 18144 padientes com sindrome comaariana P e usiskios de estalinee 4 Emookes ensans clinicos
sguida para simvastating isalada ou em assoclacao com | gue incldram pacentes com doenga aterosdertiicn em uso
erctimiba, sendo scompanhadas por uma medhana de b angs e estatings, evobocumabe # airmoumabe ediziom a b de
A combinaggio resuliow em uma rechigho sggnificatvg de eventos . sventos casdiovasoulanes maloms cen 1 5%, com benalicios mas
cartiovasoylanes madores thazand ragio 936, 95080099, aentuados apds o primeiro ano de trataments, “S0° P Sente
B = (LR progerciomal B reducsi akoona de LDL-c (=17 e alingiraim nkns etnesamerai o die LD -c apresentarsm
mgidly O benefico foi mais porinciadn sm wibgrupos de Bensficies candiovasculares ainea mass prorunciades. ™ b
malor s, coma pacentes coon disbetes ¢ idade dangada ™ dwam identificados: ofeitns colaterak sgnificatives ou allemgies
At clisso, aepetimdig £ ume opgio s, segora e de baive oognifivasem até B4 anos de seguimenio, mesTo e pacentes
cLegcem e hrnes com intolesindta parcial oo botal is cstatings,  oom LEM-c abalen de 25 regdl 10 e

By Bran Candod. IS 120mapemasneds ]
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Apesar desses resullados, as teragias bpolipemiantes
continuam subutilizadas, ressaltando o recessidade de
estratipias alternativas parn promoser masor adesao, Messe
comexto, o inclisirana. um SHEMS gue inibe o prodegio
da PORKS, pacle oferecer conviniénila posoddgicn por sed
admirstrade a cada 6 meses, de forma subcutieen, e oum
centr oo saibde. A ndisrana proponciona uma edegie
do LDL-c em agnomadamente 54 5 55% em usidnios de
estlinas, i reducso substancial ¢ sasbentaiy, sem efelios
colaleras apnilcalivas oom & medicagho ™ Biudos em
arsbumenss visam a avalier e oo oo de mchising st tracise
e s du de desfechos cardwrnaculanes em pacientes com
dnenga sferosclenigicg estabelecida,

Enibora ainda ndo dispenharn de estudos com desfechas
smddoiscubees duros pubifoados, sua eficachi np redugse
sustealacha do LEA-c justilica sua Inchusdo erire as teragias
arli=PCSET, Corsiderandn o relagdo carsal estabelocida
srlre niveds de LOL-c @ deeo cordiovastiles, o8 classe pode
sor considerada uma opin willda o mane|o do pacienies
de s rison. Contudo, pecomenda-se distngdo nos niveis
e eesdéncia

A despeits da eficica v seguranca comprevadas das
tefaplas anbi-PCSED, o alto custe do tratamenta poce
pivvkalinbizar s issde, l|_-ll,|_||e|_l.|!|'||1-:]1‘|ll o Brasd. MNesse
sentdo, sugere-se priorizar o uso de terapla anii-PCSEY
em pacientes comorsco alio de eventos - aferosslerddioos

U inolerarbes & esialing,

7.5, Acido Bermpetaics

0 acido bempedsicn & um agente hipolipemiante
empregado ao tratamento da bipercolesterodemia,
mapecialmente em pacienies gue apresentam infolerdncia
a6 esbalinas ou que regquemem berapias complemeantaies
para dlcancar os obijetivis Fipiclicos, desejaches =™ O icido
bempedoicn & o 'prlmn-lm miedicamenio aral dentn da
categonin dos mibiichines da ATPciEmin lse hepatica 8005
Este fhrmaca se destaca por sua Capackisde de initir g
bigssintese do colesteral, stnando de maneita serelhance s
wstalinas, mas em sma etapa metailica anleor no prrocessd.
A mberlenr precocemaent i via metabdlic do cofestenl,
o doicdn bempeioicn promiove wma rediocio eficaz s niveis
e L~ Fssa rebucdn & alcancada por mio da regulagao da
siniese che redeplianes o [T, consequsniia da climinucas
tla comcentrag s intracefular che colesbensl

Lima das principals vantagens iy dcito bempedoico
¢ sua aplicabilidade em pacientes gue apreseatam
intolerincia ou LCET e inadequada &= estalinas,
oferecendns uma alternativa vdvel e efices no manejo da
hlpl:rc_:-:blr'ﬂr'rclll,'rrl'irl. S Alem dluso, 4 swa abiande B umd
staga metabolaa distinta pode potencializar oe cleitos de
leragias comirinaras, |:-|'-:|F|-l:|r|:1n::-|:-.amﬁr Wit CORDRass mais
alipanpe e Bk Filvers |r1H"‘.|I|"|1'I- Esgat caracieristics losmn i
dcid bempedaica um conpanente vallosn pe esteatéqgia
e ratamentas das disligedernins, especiakms e $m Casss
G recpierem intervengies adicionals para abingir mitas
Jreviamends propnslis

0 estude CLEAR Outcomes irvestigon a ebicicia do
dcinn bempedoics na redugan dio risco cardinvascular rm

A Bras Candiol, JO25: 1IN eI 5D

pacientes ntolerantes o estatings,"" Este ensaio clinkco
randomizado, duplo-cego e contredadn por placebn
ancluin 13,970 pacientes gae Ao pociam ou Ko gueriam
tomar estatinas devido a eteitos adveros inacsitbeis
s pacientes foram designadoe para receber acidn
bempedoime 180 mg digdamente oo placebo, Apds wmn
seguimanto médsr de LG meses, o dcdo bempedoics
marlaziu sipnifiGitivamenti of o de cokbend LOL em
comparagig com o placebo, com uma diferenca de 28,2
argidl, Mléen disso, 3 inchdenca de eventos candewasculanes
acheerios maines ol sgrificativamente: mends /e grapo
da acide bempedeico em comparagio com o grupo
pllacebo (17, 7% versus 13,3%:; raelio de feoe 0,87 IS
i, 79-0,96; p = 00041 0O beaelico do medicansento
fol proporcional & gueda do LDL-c, & formi similar ao
srcnnirado nos esludos doem sslatings

7.6, Inibidares da Proteing de Transterdneia oe Fstonas da
Caolestenol o Teraplas para Aumentar o Colesteral HOL

Ensakos clinicos randomizados que visaram a slevar v
niveis de HOL-c geramam resultados predominaniensne
nulee. Inibidores da peoieing de ransferfineia de daenes dis
cedesteml (CETP elovasam significativaments o HDL-c, mas
noti meluzieam ovomans cardlicvasoulares abdm da n'ﬂgn.rh.dr
er.peu:l.: pel redu;.'iu kg LOL-c 4% [ mesma forma,
N elesow oo miviss e HDL-C, mas tdin redudia evenlos
cansrvasoulares, ! Mais recentemente, o olooslrapehe,
urm iilicor e CETP de Gitima peeacan, arml, de baia
abowir e addmiinistracdo didria, em desenvalvirmenio para o
tratamentd ds didlipidemas, do rsos cardsovascular & s
dioenca de Alrheimen, et everendo @ mart de mesulisdes
amplarmente negatives para o inibicke de CETF o ool @
caminhn de ser o primgico inibidor de CETP digponivel para
wi climicn, Diferentomenss g comypastos anterions da ol
cleminsinog rsdupies sipnificativas de LOL-c. ndo-HOL-C,
Apofl, Lpla) e particulas pequenas de LOL, sk de ebvacan
i HOL fiancional [pré-f HDL, Apoa-l, ApaEl

Py et BROADWWAY (Fase 31, e pacientes com DA
au HeFH sob tergia rdsimu, redusic o LOL-c em =04
Cr BROCELY™ (fase 3 maosinon nedugies de 1e-41% em
HefH, tom mais de 30% atnginde LOL-c <70 me/dl ™
Cr PREVAIL [Fase 3, em andamentol avalia impacts sobe
dlesfechos carbiovasculares makires em =9500 pacicntes
con DOWA & LE-¢ ndo contridadn,

Mais reoeniomenie, uma intervenchs Gue [uscava
melboear a fungio dis HOL, & ndo apenas os niveis séricos e
HIM -, tamdirm ndo repluzie evenbos caniaovasc il ™ Ran
il mvidd noas de que aumengar o HOL-c redues a iridémcia
cher ewenbes candioyasoulanss,

T.7. Fibratos

Hhratos cstimulam os receplores aocheenes ally allvados
por profiferadones dus prrostsoemen (PPAR-a). Evse estimalo
lewa ao aumsirto e prodiegho e da acie ds LPL resporedol
pela hidrdlise ingtravascidar dos T, @8 redican da ApoC-L
ressperadivel pela inihigio da CPL, Esep estimule tambéem leva
a mabar dnbese da Apad-| @, conseoeentemente, de MO
Redur o s sowicas oe TG ele 3008 60k
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Figira 7.2 = Efsdcia A2 fevapa oninariante py redigio O LOL-0. " EMIC astaning de moteracs miensinade; CAL achating oo ale
irdpnidade: £7F- eredimiha Al dokln bempaddicn; ani-PC5KE: feraia and-prodens coneariise sebhifiratueinin foe 8 * Valres

ANTWITIAADE

731 Combinagio di Estatina & Ezetimiba

1 esivaho IPROVET concluw gue, guando sdiclonadi
e sinvastiting 0 mp, a4 entimibia 10 mg esufou emoums
revclisgdn adicional de 245 dos nivels de 100 o, de forma
progonckonal, em uma redugde de 7.2% na faed ge eveniog
viscilares Mdiones em comparacio Gom a monokerapes
ram estatima an longa de 7 oanos, Regisiros indicam fLes
A montesEpla oom esatings de aha intensidade redus,
ey midia, o LDL-¢ eém aprocimadaments 500%;. quando
assiludtlas o eaetimiba, easn reducho fessa o b3k

Aldm disin, em uma andlise de smulacico do estudn DA
VIKC Lenm @ 4112 pacie rles ue nan afimpirans nesees akns
de LOL-c, conclulu-ge que @ tdimizsgan da monoierapia
com edlatings sena insulloienie para o atingimenta de
melas na maliria dos cases, Por ootrs lada, a adicai
de erelimiba dobrana o progongio de indlividuos gue
atingiriam as suas metas, independentemente dz careporia
ele rison cardeovascular, ™

Corrobeoeancho esses claks, o ersis chirmco EACTNG
dlvmdinerime g & combinacks de rosuvastating 1 mg
cistr ededioniba (01 mdde Infenior & amsuvastalling 20 mg em
mnoderapia para.a redecis de desochas cardiovasculares
maicnes, Endre as duss estratéglas hipolipemianaes de alta
irtersitlade — pma com estating de moderads intensadade
+ erefimiba & dubra cony estaling ehe alid inensidade -, @
edratéga combinada resulboua =momaior aingiments de
meta de LD ao longs oo tempo e menor incd@ncia de
SUnerTEd0 e IRELATs D,

iy e Carirel 3135 100 Bra 30153640

Ndmero do documento: 26030411450300000000151549170

7133 Combinacio de Estalma & Terapia Disecionada
para PCSKS
i Mo eszudg FOURIER, o eyvolgeymabe, pma lerapia
divigida & PCSKS, reduzia o LDL-coem 55% 2 o meco de
woentoe cardiovasculares maiones om 15% durante wm
seguri mento die Me mieses eom pacientes [§ em o de doses
otrmizadis de eilalinas. '™ Mo ssgodo OIYSSEY Ouledmess,
o alirscumaibe redurio 6 LDL-c em &lé 52, 7% & dverlos
cardiwwasculares marsres em 15% em pacienles &m s
valalin di A00s anbipaic gibe 0

Mais roconbmankn, wma estratigia do mplementacio com
inclizarana, adminiarads imediaksments apads falbaem atingr
LI = 70 el L s o s ches esstiafing e dise mdxima
tnlerada, demnrsniou efel wvidade speE a0 tratameanio
imaal: &1.8% dos pacientes alingirarm LOL-¢ = 7 mgfll o
71,6% atingeam LLK-C < 55 mgidL, em comparagdo a 24.0%
o 9% o @i o trakarmento usaal 0

7184, Combinagdo de Exetimiba e Acido Bempedaoicn

Lim estude de fase b randomizads o contredado em
paciontes o alto rsco candiovascolar, sendo que cerca
dis k5% faziam uso priivio de cstatings, demansto quee a
weptirnibu combinada com doids bempeckssro redusio os
Abpig oo | CH -0 eerh 1% o« llrl'l|'ul.ill']l'l|'| ] il i 1 74 & F3%,
nesspheclivarmaente, comadicio sedada do docdo Bempedoco
i fla eretimmils,
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Diretrizes

A doenga hepstica crinica
compensada {Chid-Pugh
Ae B) man & considarads
poniraindicagaa

ahsoluta para a inlclo G
manulengic ds tarapla com
pstativia @ barapia
anti-PLEKE,

9.13. Sindmme Crandrin Aguda

0 controkr infersivo do colesiens gpos Uma sindrome
comnariana aguds (SCA) & sm dos pilares da prevangi g
individurs daszifecsdis como de modo alio saon, dentnn
ch cewitineunn de rlca cardioyascular, Mas Olimas decadas,
evid@ncias mbistas (8m eforcads o Enporkincia de miciar
precocements terapia: hipatipemiantes potentes, com
impacto comproyads ra redlucio de senlos candicvasculanes
recorrendes @ ra moaledade

Ermt POHD5, Fordiiw e i [ERERT ile psrating nas
primeiras 24 buoras de intemaGio por S0A raduz complicaghes
prococes ¢ martafidade hospitala ™ Em M8, Pift &t &
miEtraram goie s nives de LOL-Cvarasm mirimanmenie mos
primesos 4 dlas apds o eeenin, validando o dosagem precoos
do colesberal como guia berapution confidvel =

Civerry boise mressas L:l'r;ﬁr-..'h;.'_.eﬁl conenlideu-se a pritica die
miciar o ratamento Bpadico ainda durare a hosprakeacio
Fataihim coem imibcdores dly POSED iPCSED), como alirocumabe
e eyrincurmabe, mostram gue niveis de L-C shalso de dd
mgidl esthn associados | reducin sstentada de evenlos
aterntrambidticns, com beem p-.':rl':l ohet seguranga. '™ Dwsa

formmiy, fica char g quankn s itensh B g reducio o da dosagem do perfil
LG, mamr sl o berarficio clinicn gD Jrecoshments
0 registrg SWEDEHEART mostrou que paclentes quo [refeneheillmants em ats

aringiram a matta de colesierod nio-HOL aarir de 2 s
fd mantiveram om lonan prozo, apressntanm mer
risco, diferentemente |i.'||:||.n'lr_-= gue tiveram tratamentd
eakloraclo ket

As liretripes da AR ACT recoimertliam o wid :-:l.||.-:'l"-l'.l.L| i
racioral o frés chsses oe rmanos: estatinags de o paténca,
epetimilba o teeapla anti-POSKS. A escolha do momento die
escabnamenio depende do ndoel besal de LEA-c o do ush
prévio de estatinge " A Eurapapn Sockoly of Candiology
progiias urma aborlagaem semethante, com inkGo imedeatn de
eslalinag portente, indepentlente meime do LD b, sepiicks
pior reavailagio om 4 3 & semanas 5e a vt ide LDL- Ak
far-alcangada, adiciome-se orofimiba o, 50 recossinn, herapia

anti-PCREG

A paratiga proposta pelo comité de Acute Cardiovascalar
Care da BSC — sirike pan'y and stfoe strong — delemde o mao
el amtading + eretmlia rhch:r.mmr.xf.m apunda ol BCA, com
roclat aefag b el tisrapiy anE=PCSKS em |:.1-:'i|-lr|||u\.|ll|l kil
atm riwoe. Lssa peoposts beseia-se em e pllares: (15 risto
elevidin die sventis cordipvasculans nos primsine i i
1 g abordagam escalonada tradicional pode atrsas em e
12 semanas o alcance das metas; = (30 eshslos o2 imagem
irsnstraiT rappicssdn da ateroedense = I-:-L.1l|i|i:.1:_.'.'rc:- da placa
o wsn precods de alircumabe @ saolociemahe "

Agwmar (ed o laras evid@ncias, @ implementacio na pratica
clinica permancce subiitina, Barmelmas como indela elirmira,
pregcupagies infundadas com estatinas, disparidades
peoagrihcas, cuslo ekrado s mrapis anti-PLSEE o wankcies
s shsemas de sadio congribacem pam a baixa atfesio, Essas
falhas 830 ohsenadas mesmo empabes com boa estretea
e sadicle poldica.

Ko fudure, o manejo ligidico e SCA podee incluir terapias
BrEngentes, COmo a niclsrna, Cpu ks vila inder et i
RA o oferece potencial pana ust precoce @ efrita prolongacks
A& clissd, J:l.rr.a.‘.r'ﬂ,lm. para tralar 0 s resiclnll — coma o
controbe da hipotngliceridemnia o ds Lpla) ehsada apds atingis
a it b L0 = diessemn condriboss para inleneeng 0es fiais
complketas em grevengho secundana

Mesta direeriz, aptamns por meenmendar o infcio precoce
da ferapia combinada para o contmle lpidicn na 5CA, com
petiting ke ulta poléncia asocunla 3 eretirniba it thumarie
i .‘|||5|'|Ir|l:\'|¢'|-l-,'|r|ﬂ-. Exsil rklmlrgiu wita reduric & Indncia
teragiulica, aumentar a taxa de atngimenin das metas
de LD« ¢ promomer ema neducso meis oficar dor Fisen
rardirascular. A reavalingio Bpidica dese oomes ene 4
i b semanas, momento e gque e mdica & introducio de
byra s anti-PUSKS can as maetas die LOL-¢ ada tenham cighn
abcancaidas, Emirmdsichoos com rson cardi rwasCular et
iaa abonksgem combinada desde o micio da indorracio &
especialmanie moomendaca '™

Em pacenies com SCA
recoimenda-se a favor

24 horss do everin agudo)
noma base parn decisdas
Inraculicas

—_—

Em pacignies com SCA,
recomandla-ge a favgr de
intciar estatinas polantas
nas primedras 240 aphs
inlerragio por SCA

derry Moam Cardwal. 312E; 120007 600 564

4
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CIEFERSOIRLS, PUBLICA,
D ESTADC DiD PARA,

LAUDO' PARA FINS DE REQUERIMENTO DE MEDICAMENTO

A DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA vem. respeitosamente,
SOLICITAR, com supedineo no artigo 12, inciso X, da Lei Complementar Federal de
n" 8054, o preenchimento de Laudo Médico circunstanciado, a fim de que se possa
instruir agdes administrativas e judicias a serem proposta em favor da pessoa abaxo

identificada:

ﬂf\ﬂﬂs URI'.-{JU['RI'..NTI'

l__f".nrn_n_:. -y I.l'..-'l..!l """lh-l"'-u_ 'I{j-j-"r;

'CPF: Wl o %3 2 NI Cartio SUS: 306 (0) §53 148 04
Contato {telefone): (9] l‘-ﬁ; =i 059t e=mail:

Mdade:  T\0ws,

Atendimento que originou a preserigie’ | ) Particular [ ) Convénio - Qual?
e — ' I.- i | T,
| (9 SUS - Unidade de atendiment: m& o # s, Wi Wi
DADOS DA PRESCRICAD:

wcnpcry sl Ldugeadd]

Posologia:

| '1
4 iI!.J:,, Duragio do Tratamento: Uno Uinds pusd
Remstro na ANVISA: Sim (&) Mao [ )
Indicagio em desconformidade com a aprovada no registrofoff febell: Smmo| ) Nioi>)
Previsto em PCDT da doenga listada abaixo: (29 Sim( ) Nao
Consta em padronizacio oficial (ex. REMUME, RENAME ou RESME)": Sim{ ) ‘
- Mo [ Case esteja padronizado em lista oficial indicar qual?

1. Qual(is) ais) doenga(s) (diagnostico) que scomete{m) O reguerente ¢ gue mativaram a
prescrgan [prn_g_nfhﬁti-::n | K

[Ci0™ E3lo/ T25.9
| Propriedades mais relevantes:

| Doenga: 'h]_[h ,mfm,& + %

2. Quais ag apedes de tratamento oferecidas pelo SUS para a doenga citada™
Sintehobinn + Aseoobing.

| 3 H
At b, X1 descnicio e conclusio do médeco sobre exame complementar realizade em um pacienie,

devendo constar, além dos fens dispostos nooart, 2°, dotn da renlimgido do exame ¢ da emissio do baodo’

RESOLUCAD LM i 2,381/2024 Disponivel:
hittps:/sistemas. cfm.org. brnamasargquives'resolucoesBRI0Z4 IR 2024 pdf Acesse sm 30 de =0
024,

NCRTICT: Denominagin Camum Brasileira o, na falia desta, Dennmenagio Camum Internacinnal

' Progocolo Climeo ¢ Dircrizes Terapluticas

' REMUME: Relaghio Municipal de Medicomentos | RENAME: Relngio Macionnl de Medicamentos
Esseniiais

‘.-".|||:-|:-ri e dn Pacienle em revelar o O conformes Constelmgio  Pederal  (dirals a
privacidadeintimsdade) & peles Resologhes CEM o 1605HM0, CEM/AC n® B6/200% [Complemenda a
Besoplugio CEM 16522002, que iegularacatn a conissdbo die Arcstado ¥ 'edico’ ¢ pelo atual Codigo de Etsea
(Res, CFM n® 193 12009)
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3. Ag alternativas terapéuticas oferceidas pelo SUS j@ foram utilizadas?
(2% 5im ( Nao. Em caso afirmativo indique o periodo de tratamento ¢ a resposta do
requercnte:

8T 7 EEEW W s OO

300 0 requerente faz uso de outro(s) tratamento(s) (farmacoterapéuticos ou ndo)?

Quﬂluh}‘*

_______ %hﬂ'lm}'.a TN EUELI ﬁmgh-!ﬁq S g w:—&_

4. O rratamento indicado na sua preserigio pode ser substituido por alguma alternativa
oferecida pela SUS?
{ )5im, especifigue qual:

(N, Justlf'que i razﬂn de ser a unu:.u nll:-:rnatwa tn:a’apl:u.tu:a, -

o

I-.u.."'

T

k-

4.1 Se¢ apontada incfetividade teraplutica (evento adverse) e/ou desvio de qualidade dos
medicamentos (queixa leenica), ou sua suspeila, esclarega os motivos que lovaram a esta
_conclusdo:
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4.1.1 Houve notificacio 8 ANVISA - NOTIVISA" dos eventos acima? { Jndio { ) sum
r.lﬂ

5, Qualiis) ais) consequénciais] ao reguerenie cuso esle ndo seja submenido ao
mmimammm{ﬂig 1cadu[s]- a curto, médio € longo prazo’?
I

i

6. A ndo utilizagio imediata dods) medicamentods) importa em nseo de morte”
{ ) Nao
(3 Sim, justifique:

LT%HENTW_ st Uanidieds \okads Qduds dp
ALy

7. A ndo utilizagio imediata dods) medicamento{z) importa em agravamento da doenga?
[ ) Nao
(=) Sim. Tustificativa:

|'T!~$§m.ﬂm%1m ¢ :

8. Este medicamento possui estudos de acordo com a Medicina Baseads em Evidencias
para sua aplicagio de acordo com diagndstico fornecido? Possui registro em alguma
Agéncia Intemacional de referéncia™:

CESn, indicar a0 menos um estudao.

Thea i ﬁtxwmm_dnthﬂdwb_a_ﬂmg}_dLM&whw ~aoab |

[ Mo,

9. Declaro, por fim, que ndEo possuo  gualquer inferesse na  prescncdo  do
medicamento/insumo, queé ndo a saide do paciente, bem como ndo mantenho gualguer

" bitep: fwearws anvi e, g b hotsite fnolivisaapresenea. him
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vinculo com ‘@ inddstria farmacéutica, de Oriesed, proleses e materiais  especiais,
distribuidores ¢ em pesquisa clinica relacionada i esta preserigho: (<=)Sim | ) Nio.

lassto Matheus & ﬁ.
Prescritor (carimbo ¢ assinatura): Lardiologisg

-~ 1 ; CEM-PA {8805 ; fai ‘7)
; K
Data:_ LM/ & fral? Al

Obs:ancxar documentagcio comprobatiria (exames, esmdos, e1c.) ¢ o gue mais o médico
entender pertinente com fins de facilitar a compreensdo ¢ exposicio de dados relevantes.

~ PARA PREENCHIMENTO PELO REQUERENTE:
|0, O requerente possui convénio particular de sadde? () S, Qual:

(") Nio

|0.1. Em caso afirmative, houve a tentativa de obter 0 medicamento pelo convenio? Simi ) Nio

[ ).
[ 10.2. Houve nogativa? (%) Sim () Nao, 9.3 Negativa: | ) Verbal { ) Escrota (anexar doc.)
| Data:

1 1. 0¥ requerente buscou obter o medicamento pelo SUST (%) Sim () Mo,
11.1. Houve negativa? (%) Sim { ) Nao.
11.2 Teve negativa da Camara de Resolucio de Litigios de Satde”? Sim (Y Nao{ )

| TERMO DE CONSENTIMENTC:
Declaro gue estou crente das informaegoes fomecidas @ aulonzo o exposicio dos dados médicos em
dmbite judicial e adminisirativo de acordo com a Lei Geral de Protegio de Dados:Sim (X 1 Nas ().

Assinatura do Assistido: _ __;_L.,,__- e T g 8 Data:
Oibs: A assinatura deste lermo ndo isenta a assinatura da Declaragio de Hipossuficiéncia.
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L

DEFERYORLS PLUIBLICA
OO0 ESTADD OD PARA

DECLARAGAC

Bubens Licio Moura Menezes, brasileiro(a), portador{a) da Carteira de |dentidade n® 2333013/PCPA,
inseritefa) no CPFMF sob o n® 46104321291, nascido{a) aos 03/05/1974, filagdo MARIA DO SOCORRO
MOURA MEMEZES e Jose Wanderley Da Luz Menezes; residente e domiciliado(a) em Passagam Silva
Castro. n® 19, Cabanagem. cidade de Belém - PA, CEP: 6625170, Telefone 1: (81) 084848647/ Telafone
2. (N&o informada):

O(A) Assistido(a) supra qualificado(a) DECLARA perante a Defensoria Pablica do Estado do Para, sob as
penalidades da lei, a partir da assinatura do presente termo qua, que:

| - As declaragtes e informacdes prestadas no presente documento sao verdadeiras;

I - Nao dispfe de recursos suficientes que Ihe permitam pagar as custas judiciais e os honorérios
advocaticios, taxas, emolumentos e demais isengbes de lei, sem prejuizo de seu sustento & de sua
familia;

Wl - Deseja ser assistido (a) pela Defensoria Plblica do Estado do Para para representar seus interesses,
judicial & extrajudicialmente, em lodos os graus e instdncias, na forma do art. 5% LXXIV da Constitulgio
Federal & do art. 2° da Lei Complementar Estadual n.® 054/2006;

IV - Tem expressa ciéncia que, caso manifeste inleresse na conciliagio/mediagio, & de sua inteira
responsabilidade o seu comparecimento na data marcada, sob pena de multa, conforme art. 334, §8° do
CPC;

V - E, atualmente, residente e domiciliado no enderego acima preenchido, estando clente gque sua
mudanga de enderego & telefone sem comunicagdo a Defensoria Publica do Estado do Para pode
causar prejuizes & defesa de seus interesses, em julzo e fora dele, por haver possibilidade de deixar de
promover o5 atos e diligéncias que the incumbam;

V1 - Faol infoermado que deve guardar em seu poder os originals dos documentos cujas copias foram
entregues a Defensoria Publica do Estado do Para e que foram por ela utilizados, pelo prazo de 2 (dois)
anos, apds o encerramento das medidas judiclais decorrentes das presentes declaragdes

As declaragies e informacies prestadas no presente documento contam com presuncao de veracidade,
nos termos da Lei n®. 7.115/83 & do art. 99, § 3°, CPC,

Pl

: ' = e A -
L | ..1- - e g e e
.'E-li-"‘: L S !"":\. e
CEP: | Telefone:

I Babm/PA, 03 de March de 2026.

Este documento foi gerado pelo usuério 303.***.***-49 em 16/03/2026 15:59:45

Numero do documento: 26030411450300000000151549172
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26030411450300000000151549172

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 04/03/2026 11:44:57 Num. 170216631 - Pag. 1




Este documento foi gerado pelo usuério 303.***.***-49 em 16/03/2026 15:59:45

Numero do documento: 26030411450300000000151549173
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26030411450300000000151549173

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 04/03/2026 11:44:57 Num. 170216632 - P4g. 1




Este documento foi gerado pelo usuério 303.***.***-49 em 16/03/2026 15:59:45

Ndmero do documento: 26030411450300000000151549174
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26030411450300000000151549174

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 04/03/2026 11:44:58

Num. 170216633 - Pag. 1



Este documento foi gerado pelo usuério 303.***.***-49 em 16/03/2026 15:59:45

Numero do documento: 26030411450300000000151549174
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26030411450300000000151549174

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 04/03/2026 11:44:58

Num. 170216633 - Pag. 2



T

RUBENS LUCIO MOURA MENEZES

Data Nasc.: 03/05/1974 Sexo: M

706 0018 3312 8048

D AR OO

?ﬁLIBﬂ Elu"l TDD!EI Q TﬁﬂFl’lTi‘:lH!Q HAEI‘UIHAL
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¥t wew w7 ooeu BEEEL wPVAAR

PARECER TROCNICO CHDS N 32-2020

GelemyPA, 29 de janeiru de 20026

(3 presente parccer ¥i5a informear A siteagdn do medicamento reqoerido: peln assislido
RUBERS LLCI) MOURA MENEZES. & qual ind anidisade peli equipe téonicy oy
Chmara de RBesologor de De mandas de Sadde CRDIS.

MEDIC AMENTO
Priocipics alrsa:
- Evodocumabe 1ditng/ml

Fosolopia: aplicagio subcutines o cada 14 dias.
Apresentidclo: Ganetd preenchida oo o solegio perdve] subculine,
Tee e de J1atamen 0; Contlinu

T WA 54 1105 ; 0 CLEYIC D0 PACIE N

Fara elabwrcaggo du presente parecer tEenid fon coosiderada o Jurenoldno da CRDE, lado
médico vriunde do HOSPITAL DE CLINICAS GASPAR ¥1IANA  Seeundo o lawbo
mdico scostivde 108 aulog, 0 paciene potador do caucdiopatia isguémica erave, vom
imsnrl i Engip corndinea crm Traggio de cjegio reduzicda (FEVE cnome 2132% ), e traraneenio
clinico nlimizadn, assmdadie a doenga srterial corenanuna extensa, s2m possibilidade de
revascolunzagio aningica, com hisinoo de deds infaros do miocinho e pos-implanie de

CDI {2506:2024),

Apesur Jo o uso repula de lerapie hepaolipemiante atmeseds {oceaslalim emooalia
intensidadec  amspciada & cselimiba), mantém dislipidemia  prave,  oome  iveis
e bsisienele mente elevados de LD colesterol (LDL a1é 176 mpsdl ), varacierizando Falaha
CCOLPE It A FLatzumienio oolres e aunal,

€73 -0

15009, 1252, [25.1, N1H.6, Z99.2, T3, ETRAL E1L.Y, 1449,

Previsto PCOT do Ministério da Sauds para a auagdo climiga o demardante 7

Maz. HE mencac do madicamento na PCOT da dishpedam ia, porém ndo fol incorpidado
ri fralamanto para o quadro da requerenie.

Q produtedprocedimenbeiinadicarnants gatd disponbal no SUS7T
Mao -

ukrad lwcnoligilas distrpnivaiz n [Tk
Atoreastabing,  fuwvastatinm,  fovastating, pravaslating,  sineastating,  bezalbrato,
ciprofibrato, ciofibrata, fenofibrala. genfibrazifa e cdo ncofinico.

Apaidy Cormeibeira Fudacs, 5156, Habsio Campas
HE 25160 Belim-DW
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¥ oiimam e LT

Existe gEnérico ou similer:
A medicagao EVOLOCUMABE ndo aprasenta ganericn gy similar.

W sobre 2 ehicicia a ssguranga da tecnolagia
Spbre Dislipidernia: & homeostase do colestercl No angansmo depands da aguilibrio
BNrC A sintesa hepduca ¢ absarcaq intestinal desse composto. de um lado, & a sua
excrecan, especialments pelas vlas bliarss. da oulra. A antreda g 3 szida 0o colestenol
corporen saa regulades par sisfema de feedback £m que o aumento do contesda a
absargan do colesterol da dela deterning a dmminuigio de sintese pek tigado, Ao
conlrario das gordures  plimentares, gue &0 absorvidas pelo intasline guass
complatamanta. a absorae do colestard & parcial, £ quando a quantidade do composio
na digta aumenta. a8 abscrgac diminu proporcanalments.

Mo homem, & maor parte do colestoral prasgnlé ns plasme compdse 8 racao
lipopratefna de baixa dengidade (LOLY, Em indwlduos nermolpsddmicos. por vella de
7% do coesterol estdo contidos nas LOL. As LOL 380 o produte de degradagac das
VWLDL. lipopraleinaz ricas em triglicérides que. na superfloe dos camlares, safram
hpdirs contlnuada, pala agaa da hpassa lipoproleica. Nessa cagoata de degradacac, em
peralelo com 8 perda dog tnghcérides, o conieddo de colesteral vai proporcionalmante
aurmeanlands nas pariculas lipaprateicas ate chenar 3o produlo final, as DL, Nessa, a
contzude de triglicérides & apenas rasddual e a colesterol, aspecilmente na forma
ectarilizade, constilui 8 maics parte dog lipidios consttuintes da lipoprotaina.

Farte substancial dos produtos de degradagao dos VLOL, os remanascantes da VLOL
& ag 0L, poproteinas de densidade intermedidria, & removida pelos lecldos antos de
gofrer catabolisme compalo, ou Saja, anles da chagar an produtg fingl, as LOL. Uma
propargaa mendar das LDL néo & produto de degradacao das ViDL, mas & sinteblzada
pela figade ja em forma da LOL. Az LDL sao ramavidas da crculagao parg o infaniar das
tedulas por receptires da membrana celulas que raconhocerm a apolipspralaing (apa)
B100, & onica prafeina existonte nas LOL. Remanescantes e DL 530 remyidog tambemn
por assas receptepres, mas dg forma bem mais rdpda que @ LOL. 1880 58 di porque
£3343 parliculas, além da apa B100, 18m apo E na superficie, & 2 apo E tem afinidade
bem mgior pekxd receptores do que a apo B100.

A diglipidemia & um falor de risco cardovasculdr para o dessnvalvimenio s
alereselaroga. O LOL-C carresponde & maior parte do celesteral takal ¢ 05 Beus nivals
de LDL.C apreseniam coralache direta com o risco da goarréncia de eventos
cardiwvasculares. Pode-se diger que ndo exgte um valor narmal g LOL-C, rmas nivais
deoscjaves asima dos quals intarvangdes ja demonstram beneficios Atualmente, nivels
cde LDL-C masres de 100 mg'dl parecem astar relacanadas cam maior fgco do
desenyohimants &e cvenlas atersclardions; niveis menores da 100 mgidl 30
conglderades alvo tarapéutica para 3 maigria dos individuos corm neco cardiovascular
alavada

Sendo as doengas cardiovascuolares atercstlerdticas de etilogin mutfaional, &
preserdga Jdo oulros latores de risco [par exemplo, hipertensdo arerial sistémica,
labagismmo, cbosidade, diabeles melittus, histaria farniliar, et ) s80 consderados thaa
rpoetantss quanio oe niveis de colestans total cu do LDL-C, de manalra qus, de acorda

Anxeriin Conseinerc Fatkada, EDE. Soiia Camits

5. 02 R0 Belem-PA
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CAMARA DE RESOLECAD DE DEMANDAS DE SAUDE - CRDS

com a agregacac desses falpres de risco, niveis dlfcrenies de LPL-C sao0 desapados
CoOmo mela para trataenenio, nac havendoe firme consenac sobré qual o vakar 46 LOL
para mick oy alvo de ratamentg.

Sobra a medicacia Evaloc vidéncias cienbificas.

Em bula aprovada pela Arviaa, consta que 4 evslicumabe ligase aelelivamente 3
PCSKS & avila qua a PCSKD circulante se ligue aa receptar da lipoprotsing de baka
densslade {LOLAR) na superficie das celulas do figade, impedinde a5sim & degradrga
dio LOLA mediada pela PCSKE. O aumerte das concanbragéss do LOLA no figado
razulla om redundea no LOL-colestarl (LDL-C s&nca),

Rewicaa Sistematica Cochrape, publicada em gulubre de 2020, com 24 esiudas
constando dagos de de 60997 parlicapantes. Seis dessaes para evalocumabe. Tados a5
perlicipantes recebararm wratamentos pars redugino da lipidics ou aconselnamento sobre
asllo de wda Em comparagio com o plagebo, o evolocumabe, para doenca
cardinvascular, reducds do fsco absalule foi de —2% (DA 084, IC de 95% 0,78 a 0,91,
3 rstudnos, 29432 pericipantas: evidancia da alla cereza). para reducac da
mpnalidada, a radu¢aa do ngseo absoluto foi inferior a 1% (OR 1,04, 15 95% 0,81-1,15;
3 estudos, 23432 parkcipantes; evidéncia de alta cofezal, pard infane agudo do
miocardio. & reducdo de risco aksouto fol -13 [OF 0,72, G 9%% Q.64 a 0,82; 3 asludos,
20,432 participantas, evidéncia de alta ceregal, £ para qualquer acdente vascular
encefalico, o redugan do fsco abnsolute eonlanior a-1% (OR 0,73, 10 55% 0,65 a 0,94
? aatudas, 28.531 panlcipantes: evidéncia de alie carteza).

D= autores da esuda classificaram como alla 4 ewdéncia dg ysa da medicagao sobse
o desfeche climce, HA uma forte bese de evidéncias para prescraver anticorpos
monoclonais PCSKS para peSsOAS que podam nao ser elegiveis pare quros
madicamenios hipolipermantes oo Dara pessoas que nea consaguan atnglr Sens
chjatwas lipidicos com lerapias mais trediconais, que o a principdl populagan de
pacienies dos ensaios disponivers,

A marria dog eatudos disparivens inscreveu preferencialments pessoas com doarmga
sardvasoukar astabelasda ou (& com alta nisco, @ a ayvldéncia em ambientes de baiboo
a medio risco & minima. Findlmenle, ha evidéncias muila bmitadas sabra qualsquer
possivals problemas de sequranca 49 evplocumabe. [EEC SUgere QUE  Ienmem
tratamenios alkernglivos de redugaa de kpadics antes de prescrewver dnibidores de
PLSHS.

Um ensaio olinico avalioy aleites clinicos no uso da medicagan aolicitada. Maske sEiudo.
27 LE4 patlentes corn doenca cardiovaacular aterosalerdbea @ colesteral LOL acima de
7{ mgidl & em usa de estatinas foram randomizadas para avolocumaba (140 mg a cada
= spmanas ou 4840 mg sa més) au placebe. Mo scguimento médio de 22 anvs
ohsararam uma redugaa de 15% (10 8% a £13%) na deslecha compasio de monalidade
cardiovasoular, infarto do miocardio, atidenie vascular cevebral, haepifalizacao por
angina msldvel ou rovesculanzacio corgnariana. Este estude apecsenla algung
potenciais vieses: o laboraldric produtor foa patfccinador @ colabarau cam a desanha da
asiudt bam como fol responsdyel pela coleta dos dados; a posoiogia do medlcamenta
foi definida de acorda com a pretaréncla do pacierte (130 mg 3 cada 3 semanas au 420

Avemda Coraelieim Furmle 18, B Tampos

G 038 16, Beldn-FA
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CRDS

my par més), a gua & alga peuco usual, Nao ficou clarg no eatudo qual loi a dase mas
unibrada do madcamaents.

OBS Acforénciar Relatoric Evolucumabe CPO1_2015.pd! fnlernct], Disponivel em
hpuicanitec.gav. briimages/ ConsutasAelalianod 21 &/Relatanio_Ey
alueurnabe SRR 2138, pdf, Aceggade em 1907 1020240,

CONSIDERACOES TECNMCAS ACERCA DA THSPONIBILIDADE DO
MEDICAMENTO

Informa-se gue o medicamentao Evalocumabe 130me, possul mpisir na Agéncis
Wacional de  Vipilanciz Sunitiria (ANVISA) ¢ csid indicado em bula para
Hipereolesterolemia o dislipidemia misra; Hiperoolesterolemia Eamahar hetepngigitiea;
lhpercolusterolemin Famtiliar homoagatica £ Doenda cardipvaseular arernselerotica

eslzbelecila.

Chasn b 3 dispominilizagaa pele SUS, menciona-se que Evalooamahe T4mg'ml nio
infeers & Relagdn MNacionw ov Medicinenros Fssenciws (RENAME-20221 nan
comprndu dessa Sorma merlum dis Componcntes da Assistéocii Fampeacéueicn (CRAT)
como, Bisico, Bsitaregioo @ Especinlizadn, pary dixpensaciao ae 5US, no ambing do
Municipin de Belém o do Estad do Maril,

Considerando os CLD-10 aprescoludos g0 laudo, sepuem a biixo is medicameniog
comemmplackie, nin SL5:

Urbs-ndndat Ar tark elrk - .
R Y R A ) T _
B FH W
e 1L ':L'..'-'ﬁF-\.'i'.'."sL s
rIn . Foiqm Lohshilae L adlhd

TLLTLFLCCIL

T EER" IR0 CAG T 1 0 R T AT

P Y ML ] [t ih] L] A zaarenaanaal
LCE CARARY T?E'EIIIH hil e
[N LT %‘lﬁ
LHAEETE AL PR B et o] M e E-‘:EHI:F'E.:,EH F-.III.:EE:!:.:‘:’: 4.-1.{3.-'“““:- [T
Jar=n SLh T LA TLETIN WS IiIEl-h_ HI - I
™ R A R

13 a CITMD- 1254, a0 b medicamemo previsio oo FCOT e queslia.

CUSTO ANUAL DO TRATAMENTO:

Erm relacan o madicamenie EVOLUCUMARE 140myg, consideranda gue na
Tabela CMED i apresentagac do medicameanto & do 140mg cx com 1 ser.
praenchida e o pacienle uliizarg 1 ser. A cada 14 dias de acordd com A
prescricac médica, entio mansalments o paciente precisard 2 seringas, o gua
Iolahzard 24 senngas anuais.

Anprada Canselnarc Cutsda, B Dl Cormpaa

56 025 |0 [eem-Ph
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" Qenominacan Laborat  Marca | Aprasentacio | Custo Custo i Custa
_genorica oric Comarcial ' unltarly | mensal | anual
EVOLUCUMABE ~ AMGEN | REFPATHA 140 Mes ML R¥ R% RS

BIQTES SOLINJCT 1 (1,098 84 | 2198388 | 2.395.1€

RNOLOG] SER PREENC

A CH ‘WD TRANS X '
i BRASIL LTML-CAN | - i
I LA (APLIC | i

Custo anual di raamants, Seguhdo tabela da Camara e Fegulagao oo dercado de
Medicamentos (CMED): Sagundo relatdr medica anexada 80 pracsssn. O reuersnis
devard ulilizar continuamenta o EVvOLOCUMABE na dose de 140mg. 1 seringa 4 cada
15 digs, Aggim. p cysto anual do tratamenip com o EVOLUICUMABE am sua
apreseniacac de refardncia (REFATHA) & estimado em R 26.386,1& [ Vinte e 3eks mil
& trazenios @ noventa e seis reqis & dereasais centivog) cusio Bnuel, caniprme 1abela
acima,

ACOES FINATS:

O medivanienta EYOLICUMABE possugin mepisirg valide i Agéocii Nacional de
Yailneis Saniti i (ANVISA) O medicamentosa ndo se encantrs em nenhwma lisis
olicial de modicamentos (Componente Hisico, Estralégice ¢ Especializadn)
disponihilizadas peln SUN, nin cabendn seo fomecimento o nenhoma dag ciferas de

gostan dor 5L,

Clumpre esclarecen gue mics agies de sodde gue pleilctiim do Pader Pablice o fomeeimenii
de medicurnenios, produtes ou liatamenins, ecomenda-se, sempre que possivel, as
allemativas  lcrapéuticas padronizadas pelos Compooentes Basieo. Bsloalémen oo
Lspiecializidio da Assisténci Furmacgu lic,

Dieste modo, considerandn o cxpasto aoimd, encaminhi-ge o RIIECEr pars @ coordenagi
dn Chmaen de Rosolngin de Demandas de Saode para aprecisgao g poevidéncits.

Nimane ©
Farrmacsunes F-PAMI21T _
CAMARA NERES1] .U{;ﬁlﬂ NE DHEMAMNDAS DLE SAUDE - CRIDS

Avanida Cansohore Futeda, E°E. Bonsla Sampos

55,005 |CD Beldm PR
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Ragigm: 313081 dinpgererin- 656730

Pachenta. AUBEMNS LLCIC MmZuRs MENEZEY

Sarg: MASCULIND Daba Meac.: 0300501574 Mipde: 51 Areds B Meses |2
Herna da mBn; MAR1A S0 SOCARRD HOURA MENEZES

Lindkdmda: Lahe

RECEITUARID

UED SUBCUTAMED.

LN: REPA™HA LANMMLEG - -r=tiirmaimrn i rmninian
AFITAR TG S & Calia 14 lAE,

Limdpa WF

Becrarura  Canmba

P e R T A L e B A A e e e 2o o e WS HD e

s - o me. o e e LA S
P py— L 1
™

el I, e el b o = A I e L MM e L o JELET L

acumenn
s Py |

Oam | Horm; il d g gty
1501 ¢nd4 14a-33 3% TASEID Y4™HEUS BCOEA HOLURD

Este documento foi gerado pelo usudrio 303.***.***-49 em 16/03/2026 15:59:45

Numero do documento: 26030411450300000000151550479
https://pje.tjpa.jus.br:443/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=26030411450300000000151550479

Assinado eletronicamente por: DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO PARA - 04/03/2026 11:44:58 Num. 170218238 - Pag. 1




PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA
32VARA DO JUIZADO ESPECIAL CiVEL DA FAZENDA PUBLICA

Tv. RGmulo Maiorana, 1366-altos, Belém/PA, CEP: 66093000, Tels. 3211.0404/3211.04009, E-
mail: 3jecivelfazendabelem@tjpa.jus.br [mailto:3jecivelfazendabelem@tjpa.jus.br]

Processo n° 0826063-27.2026.8.14.0301
REQUERENTE: RUBENS LUCIO MOURA MENEZES
REQUERIDO: ESTADO DO PARA e outros

DECISAO

Tratase de acdo de obrigacdo de fazer, com pedido de tutela
antecipada, gjuizada pela Defensoria Publica do Estado do Pard em favor de Rubens
Lucio Moura Menezes em face do Estado do Pard e do Municipio de Beém,
objetivando o fornecimento do medicamento Evolocumabe (Repatha) 140mg,

injetavel, de uso continuo a cada 14 dias, conforme prescricao médica.

O pedido fundamentase no direito a salde garantido
constitucionalmente, na urgéncia do caso e na impossibilidade de arcar com 0s custos
do medicamento, que esta registrado na ANVISA, porém ndo contemplado nas

Diretrizes Terapéuticas do SUS para essa patol ogia especifica.
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Com ainicial juntou outros documentos registrados nos autos.

Feitas as necessarias colocacdes, atenho-me ao pedido de tutela de
urgéncia.
EXAMINO.

O Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal (STF) aborda a
legitimidade passiva da Uni&o e a competéncia da Justica Federal em acfes que tratam
do fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéaria (ANVISA), mas ndo padronizados no Sistema Unico de Satide (SUS).

As acbes que buscam o fornecimento de medicamentos nédo
incorporados nas politicas publicas do SUS, mas registrados na ANVISA, devem
tramitar na Justica Federal quando o custo anua do tratamento for igual ou superior a
210 saldrios-minimos. Para tratamentos com custo inferior a 210 salarios-minimos, a

competéncia permanece na Justica Estadual.

No caso em comento, conforme parecer da Farmacéutica da Camara
de resolucéo de Demandas de Sallde o custo anual do tratamento € de R$ 26.396,16
(vinte e seis mil reais, trezentos e noventa e seis e dezesseis), razéo pela qual deve

permanecer na competéncia da justica estadual .

A parte autora € portadora de doenca isquémica crénica do coracdo

nao especificada com hipercolesterolemia, necessitando de controle rigoroso de
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colesterol LDL e principamente, previnir e reduzir os riscos de eventos
cardiovascul ares e morte. Documentos médicos anexados aos autos demonstram gue o
autor ja utilizou, sem éxito ou com efeitos adversos relevantes, as terapias
convencionais fornecidas pelo SUS, e que o medicamento postulado € indispensavel

para o controle de seu estado de salde, conforme laudos médicos.

O medicamento requerido possui registro na ANVISA, mas ndo esta
incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). A negativa
administrativa fundamentou-se unicamente nesta auséncia de incorporagdo, sem
analise individualizada do caso concreto, contrariando 0s requisitos estabel ecidos pelo

STF nos Temas 6 e 1234 de Repercusséo Geral.

A tutela provisoria de urgéncia tem sua previsao legal no art. 300 do
Codigo de Processo Civil: “A tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao

resultado Util do processo.”

Em andlise de cognicdo suméria, visumbro a existéncia de tais

requisitos em favor da parte reclamante.

Sabe-se que o direito a salde esta insito no rol dos direitos e garantias

fundamentais da Constituicdo Federal, em seu art. 6°, que trata dos direitos sociais.

Na hipotese dos autos, vé-se que a parte autora necessita do

fornecimento do medicamento EVOLOCUMABE (REPATHA) 140mg, em que pese
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o medicamento supramencionado ndo esta dentro do rol de dispensacéo estabelecido
nas Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, logo a indicacéo terapéutica
pretendida para a literatura médica € off-label, a parte autora comprova a eficacia da
utilizacdo do medicamento ECOLOVUMABE 140mg/ml em pacientes com doenca
cardiovascular e colesterol LDL elevado, conforme prescricdo e laudo meédico
juntados aos autos. Nesse sentido, tem-se entendimento do Egrégio Tribunal de Justica

do Estado do Par&a:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DECISAO QUE DEFERIU
TUTELA ANTECIPADA DE URGENCIA PARA
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. MEDICAMENTO
DE USO "OFF LABEL", POREM REGISTRADO NA
ANVISA. DIREITO A  VIDA E A SAUDE.
RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE OS ENTES
FEDERATIVOS (TEMA 793/STF). DEVER DO ESTADO DE
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO. PRECEDENTES
DESTE E. TRIBUNAL DE JUSTICA E DO STJ. RECURSO
CONHECIDO E IMPROVIDO, NOS TERMOS DO VOTO
RELATOR. (TJPA — AGRAVO DE INSTRUMENTO - N°
0802553-54.2022.8.14.0000 — Relator(a): MAIRTON MARQUES

CARNEIRO — 22 Turma de Direito Pudblico — Julgado em
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04/07/2022).

Nesse contexto, e tendo em vista a possibilidade de piora do quadro
de salde da parte autora, ndo remanescem duvidas quanto a necessidade de concessao
da tutela de urgéncia, diante das peculiaridades do caso concreto, que demonstram a
probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Util do processo,

requisitos legais que respaldam o presente pedido do(a) requerente.

Por todo o exposto, defiro o pedido de tutela de urgéncia, pelo que
determino aos reclamados que fornegam a parte autora Rubens Lucio Moura Menezes,
o medicamento Evolocumabe (Repatha®) 140mg, injetavel, na forma e periodicidade

prescrita no relatorio médico, para o gue lhe assino o0 prazo de 5 (cinco) dias, sob pena

de multa diaria de R$ 1.000,00 (um mil reais), até o limite de sessenta salarios-

minimos.
Sendo a matériade direito, deixo de designar audiéncia.

INTIMEM-SE os reclamados para que cumpram a presente decisao,
CITANDO-OS na mesma oportunidade para contestar a acéo, querendo, no prazo de

30 (trinta) dias, nostermos do art. 7°daLe n° 12.153/20009.

Havendo contestacdo tempestiva e, para a garantia do contraditorio
em face da ndo designacdo de audiéncia, intime-se a parte autora para se manifestar no
prazo de 15 (quinze) dias. Apds esse prazo, remetam-se 0s autos conclusos para

julgamento
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Publigue-se. Intime-se a parte autora. Cumpra-se.

Belém/PA. (Datado e assinado digitalmente.)

GABRIEL COSTA RIBEIRO

Juiz de Direito Titular da 32 Vara do Juizado Especial da Fazenda Publica de Belém

DECISAO - MANDADO DE INTIMACAO/CITACAO - OFICIO. Servira o
presente, por copia digitada, como mandado, na forma do PROVIMENTO N°
003/2009, alterado pelo Provimento n°® 011/2009 — CJRMB. Cumpra na forma e

sob aspenasdale.
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Poder Judiciario

Telefone: ()
3jecivelfazendabelem@tjpa.jus.br

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PARA
32 Varado Juizado Especia da Fazenda Publica de Belém

Numer o do Processo Digital: 0826063-27.2026.8.14.0301

Assisténcia a Salide (10244)
REQUERENTE: RUBENS LUCIO MOURA MENEZES
REQUERIDO: ESTADO DO PARA e outros

Classe e Assunto: PROCEDIMENTO DO JUIZADO ESPECIAL DA FAZENDA PUBLICA (14695) -

Destinatario(a): ESTADO DO PARA

AV.SAO JOAO, CENTRO, CANA4 DOS CARAJAS - PA - CEP: 68537-000

RUBENSLUCIO MOURA MENEZES

MUNICIiPIO DE BELEM

0T

INTIMACAO ELETRONICA

Vocé esta recebendo esta comunicagdo por que € parte em um processo ha modalidade Juizo 100%
Digital. O objetivo é informar que houve uma decisdo judicia e que vocé precisa cumprir o que foi

determinado.
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Juizo 100% Digital: Justica répida e acessivel. Todos os atos sdo eletrénicos e

remotos, sem necessidade deir ao forum. As audiéncias sdo por videoconferéncia, e o
atendimento ocorre por video, chat ou Balcdo Virtual. O autor escolhe essa modalidade no
inicio do processo, e 0 réu pode se opor até a sua primeira manifestacéo.

DEFENSORIA PUBLICA DO PARA

Documento assinado eletr onicamente confor me certificagéo digital
SANDRO DOS SANTOS PEREIRA
3 Varado Juizado Especia da Fazenda Publica de Belém. /, 4 de marcgo de 2026.
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CIENTE
GERMANA SERRA DE FREITAS BARROS
DEFENSORA PUBLICA

_______ ‘Documento assinado eletronicamente por Germana Serra de Freitas Barros, em 05/03/2026
spaen 112:29:47, conforme art. 19, 11, "b", da Lei 11.419/2006.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://solar.defensoria.pa.def.br/docs/d/validar/ informando o cédigo verificador:

2740B52467-AAB2EF880A-4F97164D90-D23FACO0C54

Padginaldel
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BELEM

PREFEITURA

AMAZONIA

17/03/26

PARECER TECNICO

GDOC 2171/2026
ASSUNTO: PROCESSO N° 0826063-27.2026.8.14.0301. AUTOR: RUBENS LUCIO
MOURA MENEZES. FICHA: 32781. ASSUNTO: FORNECIMENTO DE MEDICAGAO. PROC
RESPONSAVEL: MARCIA BRANCO.
INTERESSADO: PROCURADORIA-GERAL DO MUNICIPIO DE BELEM - PGM
AO NSAJ/ SESMA,
DO TRATAMENTO SOLICITADO
Solicitag&o judicial para atendimento do medicamento EVOLOCUMABE SOLUCAO
INJETAVEL 140 MG/ML CANETA 1 ML, para o usuario RUBENS LUCIO MOURA
MENEZES (AUTOR), para tratamento da patologia descrita no CID10 E78.0 —
HIPERCOLESTEROLEMIA PURA, conforme descrito no laudo presente nos autos.
DO ATENDIMENTO PELO SUS
O medicamento EVOLOCUMABE SOLUCAO INJETAVEL 140 MG/ML CANETA 1

ML n&o é padronizado no SUS. O item nao é padronizado na SESMA, e nao temos o

mesmo em estoque.

Em dezembro de 2018, a Comissao Nacional de Incorporacido de Tecnologias no
SUS - CONITEC avaliou a possivel incorporagdo ao SUS do medicamento
EVOLOCUMABE para tratamento de pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética.

Os membros da CONITEC em 02/08/2018 deliberaram por unanimidade
recomendar a nao incorporacio do EVOLOCUMABE para tratamento de
hipercolesterolemia familiar homozigética, no SUS. Foi assinado o Registro de
Deliberacao n° 363/2018.

Com base nesta recomendacao, O Ministério da Saude decidiu por n&o incorporar
o EVOLOCUMABE para tratamento de pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética (HFHo), no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Dada pela Portaria
n® 73, publicada no DOU n°® 239, se¢ao 1, pagina 80, em 13 de dezembro de 2018.

Considerando a bula do medicamento, e a indicacdo do mesmo. Para tratamento
da patologia DISLIPIDEMIA no SUS, estdo disponiveis os seguintes medicamentos
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:

= ATORVASTATINA 10 MG COMP GRUPO 2 e ATORVASTATINA 20 MG COMP
GRUPO 2 para os CID 10 E78.0, E78.1, E78.2, E78.3, E78.4, E78.5, E78.6, E78.8

» FENOFIBRATO 250 MG CAP DE LIB RETARD GRUPO 2 para os CID 10 E78.0,
E78.1,E78.2, E78.3, E78.4, E78.5, E78.6, E78.8
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PREFEITURA

AMAZONIA

Na SESMA, esta disponivel o medicamento SINVASTATINA, nas apresentacdes
de 20 € 40 MG COMPRIMIDO.
DA BULA E REGISTRO NA ANVISA

Este medicamento possui registro na ANVISA, e segundo a bula possui as

seguintes indicagdes:

Hipercolesterolemia e dislipidemia mista

E indicado para adultos com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e
nao familiar) ou dislipidemia mista, como adjuvante a dieta:

* Em combinacgao a estatina ou a estatina mais outras terapias hipolipemiantes em
pacientes incapazes de atingir os niveis da lipoproteina de baixa densidade (LDL-C) com
o maximo de dose de estatina tolerada, ou

* |soladamente ou em combinacgéo a outras terapias hipolipemiantes em pacientes
que sao intolerantes a estatina, ou para aqueles cujo a estatina é contraindicada.

Hipercolesterolemia familiar heterozigoética

E indicado para pacientes pediatricos de 10 anos de idade ou mais com
hipercolesterolemia familiar heterozigética como adjuvante a dieta, isoladamente ou em
combinacgado com outras terapias hipolipemiantes, para reduzir o LDL-C.

Hipercolesterolemia familiar homozigodtica

E indicado para adultos e pacientes pediatricos com 10 anos de idade ou mais com
hipercolesterolemia familiar homozigética em combinagdo a outras terapias
hipolipemiantes.

Doenca cardiovascular aterosclerdtica estabelecida

E indicado para adultos com doenca cardiovascular aterosclerética estabelecida
(infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou doenga arterial periférica) para reduzir
o risco cardiovascular pela redugao dos niveis de LDL-C, como adjuvante a corregéo de
outros fatores de risco:

* Em combinacdo com a dose maxima de estatina, com ou sem outras terapias
hipolipemiantes, ou

* |Isoladamente ou em combinacio a outras terapias hipolipemiantes em pacientes
gue sao intolerantes a estatina, ou para os quais a estatina é contraindicada.

Nao se trata de medicamento de efetividade controversa ou experimental.
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AMAZONIA
DOS CUSTOS ENVOLVIDOS
Considerando a bula, e o tratamento por 360 dias:

QUANTIDA VALOR TOTAL

DESCRICAO DE P/ 360 UNITARIO*
DIAS**

EVOLOCUMABE SOLUCAO R$ 1.096,09 R$ 28.498,34
INJETAVEL 140 MG/ML CANETA 1 26
ML

*menor valor disponivel na tabela CMED/ANVISA de 09/03/2026.

**conforme posologia descrita na inicial.

CONSIDERACOES FINAIS
O medicamento EVOLOCUMABE SOLUCAO INJETAVEL 140 MG/ML CANETA 1

ML nao é padronizado no SUS, e nao esta relacionado na RENAME.

Nao é padronizado na SESMA, e ndo temos o mesmo em estoque.

Apos decisao desfavoravel pela CONITEC, o Ministério da Saude, decidiu pela ndo
incorporacdo do EVOLOCUMABE para o tratamento pacientes com hipercolesterolemia
familiar homozigética (HFHo), no ambito do Sistema Unico de Satude — SUS.

Considerando a patologia do usuario, os tratamentos disponiveis no SUS sao
estatinas (ATORVASTATINA, SINVASTATINA) e FENOFIBRATO. Segundo os autos, o
AUTOR ja fez uso das terapias/tratamentos disponiveis no SUS, como rosuvastatina e,
outros, porém, ndo houve resposta terapéutica/do tratamento satisfatéria.

Cabe ainda ressaltar que a Unido, por meio do Ministério da Saude e da CONITEC,
criada pela Lei n°® 12.401/2011, é responsavel por avaliar tecnologias de saude para o SUS
— decidindo sobre sua inclusdo, exclusao ou alteragao — e por definir a constituicdo ou a
revisao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Considerando a necessidade de atendimento a presente decis&o judicial.

Seguem anexos DFD e TR.

Atenciosamente,

D — /]
C == l S
Samuel-Silva Ibrahim Sena
CRF 2435/PA
Matricula 0355640-015

Esp : Saude Plblica / Gestao em Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Clinica e Farmacia Hospitalar / Economia da Sagde

Referéncia Técnica de Medicamentos/DRM/SESMA
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DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DE DEMANDA N° 20/2026/DRM

ORGAO: | SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE BELEM

SETOR REQUISITANTE | DIVISAO DE RECURSOS MATERIAIS
RESPONSAVEL PELA DEMANDA: | CYNTHIA DE MELO AMORIM

E-MAIL: drm.3.sesma@gmail.com TELEFONE: (91) 99135 7909

1. Objeto da demanda:
AQUISICAO DE MEDICAMENTO PARA ATENDIMENTO A DECISAO JUDICIAL, conforme os prazos,

especificagdes técnicas e quantitativos discriminados na tabela abaixo.

2. Justificativa da necessidade da contratacao/ aquisicao do servico ou produto:

2.1 Atendimento da agdo judicial referente ao processo de 0826063-27.2026.8.14.0301, conforme autos do
processo GDOC n° 2171/2026-PGM, para atendimento do usuario RUBENS LUCIO MOURA
MENEZES.

3. Quantitativo do servico/produto a ser contratado ou adquirido:

. QUANTIDADE
ITEM | DESCRICAO
P/ 360 DIAS*
01 EVOLOCUMABE SOLUCAO INJETAVEL 140 MG/ML CANETA 1 ML 26

*Considerando atendimento a decisdo judicial citada no item 2, ¢ documentos nos autos do processo. Para 360

dias de tratamento, conforme posologia nos autos do processo 2171/2026-PGM.

4. Previsiao de data em que deve ser iniciada a prestacdo do servico ou aquisicio dos produtos:

ABRIL/2026

5. Indica¢ao do membro da equipe de planejamento:

Titular: Samuel Silva Ibrahim Sena

6. Indicacdo do membro da equipe de pela fiscalizacio:

Titular: Isa Malcher Mescouto

Substituto: | Cynthia de Melo Amorim

Tv. Timbo, 2305 - Marco, Belém - PA, 66087-128
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Belém-PA, 17 de margo de 2026.

N ﬁ;
'? SamuelSilva Ibrahim Sena

CRF 2435/PA
Matricula 0355640-015

“ Esp. Saude Publiea / Gestao em Assisiéncia Farmacdulica
-’1 Faimicia Clinica @ Famécia Hi pilalar / E da Saide
-

Samuel Silva Ibrahim Sena

=] Farmacéutico

‘J Referéncia Técnica de Medicamentos
41

p

e
W
Cynthia de Melo Amorim .tf"

L\}»
Diretora y 3‘ @'
Divisdo de Recursos Materiais - DRI\/I/SFé@?ﬁSZ‘b
'

Tv. Timbé, 2305 - Marco, Belém - PA, 66087-128
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SESMA PREFEITURA
Secretaria MUNICIPAL
de Saude DE BELEM

TERMO DE REFERENCIA N° 20/2026/DRM
GDOC n° 2171/2026-PGM

1- O QUE SERA CONTRATADO?

LOTE |ITEM DESCRICAO CODIGO|  UNID. QTD. * Valor Unit. | )
Estimado**
EVOLOCUMABE CANETA RS 1.096,09 | R$ 28.498,34
N/A I [SOLUCAO INJETAVEL 140 439820 | ooooniin 26
MG/ML CANETA 1 ML
TOTAL RS 28.498,34

*Considerando 360 dias, conforme descrito nos autos do processo 2171/2026-PGM.
**PMVG. Menor valor disponivel na tabela CMED/ANVISA atualizada em 09/03/2026.

2 — JUSTIFICATIVA DO AGRUPAMENTO EM LOTES*

Nao se aplica

3 - DESCRICAO DA SOLUCAO

B.1.1 Considerando atendimento a decisao judicial citada no item 2, ¢ documentos nos
autos do processo. Para 360 dias de tratamento, conforme posologia nos autos do
processo 2171/2026-PGM.

3.1 QUAL O MOTIVO DA B.1.2  Considerando se tratar de aquisi¢do emergencial, ndao houve elabora¢do do Estudo

CONTRATACAO? Técnico Preliminar, conforme descrito no inciso II do Art. 13 do Decreto n
107.811 - PMB, de 17 de julho de 2023, publicado no DOM n° 14.764, d¢
27/07/2023.

4 — NATUREZA DO BEM

Comum.

5—-PROVA DE QUALIDADE, RENDIMENTO, DURABILIDADE E SEGURANCA DO BEM

51 HAVERA PROVA DE

Nio.
QUALIDADE? a0

52 O EDITAL EXIGIRA [Nao.
AMOSTRA?

5.4 HAVERA GARANTIA DO| ™

BEM?

N3o sera prestada assisténcia técnica.

5.5 HAVERA ASSISTENCIA
TECNICA?

Tv. Timbo, 2305 - Marco, Belém - PA, 66087-128
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6 — CRITERIOS DE SELECAO

OlInexigibilida de licitagdo, com fundamento n® art.74, Y, da Lei Federal n°14.133/21.
O Dispensa de licitagdo em razdo do valor*, com fundamento no art.75, II, da Lei
6.1 FORMA DE Federal n° 14.133/21.

CONTRATACAO *Nesta hipotese, deve-se utilizar preferencialmente a dispensa eletronica.

O Dispensa de licitagdo, com fundamento no art.75, VIII, da Lei Federal n°14.133/21.
COPregao eletronico

6.2 CRITERIO DE [IMenor prego.
JULGAMENTO [(OMaior desconto.
6.3 0 ORCAM,ENTO Sim.
ESTIMADO E SIGILOSO? -

[ON3ao.

6.4.1 - A proposta deve observar o valor unitario e global maximo aceitavel conforme

6.4 CRITERIO PARA A planilha de composic¢do de pregos do or¢amento estimado.

PROPOSTA SER ACEITA
6.4.2 - Apresentar, referente ao produto ofertado, em cada item, de forma clara e

inequivoca no objeto licitado:

6.4.2.1 - Indicac@o do valor unitario e total de cada item e o valor total da proposta, que o
fornecedor se propde a entregar, em algarismo e por extenso, ja incluidas,
discriminadamente, todas e quaisquer despesas tais como frete, taxas, seguros, encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas e impostos, inclusive o
desembarago alfandegario, dentre outras, observadas as isen¢des previstas na legislagéo,
com cotagdes em moeda corrente nacional e quaisquer outras despesas que incidam ou
venham a incidir sobre o objeto deste Termo de Referéncia;

6.4.2.2 - O PRINCIPIO ATIVO conforme Denominagio Comum Brasileira.
6.4.2.3 - O fabricante.

6.4.2.4 - Procedéncia do objeto licitado.

6.4.2.5 - Marca (medicamento de referéncia ou similar).

6.4.2.6 - Forma farmacéutica.

6.4.2.7 - Dose.

6.4.2.8 - Volume.

6.4.2.9 - A embalagem com o quantitativo do produto ofertado.

6.4.2.10 - O niimero completo do registro expedido pela ANVISA/MS.

6.4.3 - A proposta de preco e documentacao devera ser redigida de forma clara e detalhada,
citando especificagOes e descricdo do objeto, quantidade ofertada, fabricante, marca, pais
de procedéncia, nimero completo do registro do produto expedido pela ANVISA/MS ¢
outras caracteristicas que permitam identifica-los, sem referéncia as expressoes “similar”,
de acordo com os requisitos indicados na especificacdo técnica do objeto;

6.4.4 A proposta de prego devera ser apresentada em papel timbrado da empresa, contendo
todos os dados que identifiquem a empresa, como a razdo social, CNPJ, endereco
completo, telefone fixo, e-mail, informagdes bancérias e assinadas pelo representante legal
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da empresa.

6.4.5 Para todos os produtos sujeitos a aplicacdo do Coeficiente de Adequagdo de Prego
(CAP), as propostas de prego deverdo estar adequadas a Resolugao - CMED N° 03, de 02
de marco de 2011, que dispoe sobre o Coeficiente de Adequacdo de Preco - CAP ¢ a
Resolu¢do - CMED N° 01, de marco de 2018, que dispoe sobre a forma de defini¢ao do
preco, fabricante e do prego maximo ao consumidor do medicamento.

6.4.6— O licitante devera declarar na proposta que entregara os produtos com prazo de
validade ndo podendo ser inferior que 12 (doze) meses.

6.4.7 - Toda proposta apresentada sera considerada com prazo de validade de 120 (cento
e vinte) dias, a contar da data de sua apresentacdo, salvo se da mesma constar prazo
superior, quando entdo prevalecera este prazo.

6.5 HA ITENS COM [OSim
PARTICIPACAO EXCLUSIVA
PARA MICROEMPRESAS E
EMPRESA DE PEQUENO

Indicar os itens: Todos os itens devem obedecer ao previsto nos art. 47, art.48 ¢ deve ser
observada as excegOes previstas n° art. 49, incisos 11 e III, Lep n° 123/06, conforme for o

PORTE? as0-.
[ONao

7 - REQUISITOS DA CONTRATADA
B Sim.
7.1 SERA EXIGIDA ONGo.

HABILITACAO TECNICA?

3 7.2.1 Todos os laboratorios, empresas ¢/ ou distribuidoras que estejam apresentando
7.2 QUALIFICACOES propostas para o fornecimento dos produtos, estardo obrigados a apresentar os
TECNICAS EXIGIDAS seguintes documentos organizados na seguinte sequenciais:

7.2.1.1 Comprovante de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria, com atividade de comércio atacadista
compativel com fornecimento do objeto solicitado. Quando se tratar de
medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS N° 344/1998, medicamentos de
controle especial, devera ser apresentada a Autorizagdo Especial (AE) do
estabelecimento.

7.2.1.2 Licenga de funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do
exercicio (Alvara Sanitario) atualizado, com atividade de comércio atacadista
compativel com fornecimento do objeto solicitado, ou cadastramento definitivo;

7.2.1.3 Certificado de Responsabilidade Técnica junto ao Conselho Regional de Farmacia
ou do Conselho Regional de classe Competente.

7.2.1.4 Nos itens referentes as solugdes parenterais, deverao atender a RDC N°29, de abril
de 2007, ANVISA;

7.2.1.5 Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dentro do prazo de validade. Os fornecedores deverdo
apresentar o registro com sua indicagdo em publicagio DE FORMA CLARA E
PRECISA através de marcador, INDICANDO O ITEM COTADO;

No caso do produto conter isengdo das Certificagdes de que tratam as alineas

acima, o licitante devera fazer prova documental da mesma.
7.2.1.6 As pré-qualificacdes técnicas de todas as propostas da licitagdo do medicamento
em questdo serdo apreciadas pela Equipe da Referéncia Técnica de medicamentos,
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no qual vai considerar a analise documental, registros e notificagdes do produto
na secretaria;

7.2.1.7 Caso haja alguma davida quanto a documentacdo apresentada pela empresa
licitante, a comissao de licitacdo podera realizar diligéncia, conforme incisos I, II,
paragrafos 1° e 2° do art. 64 da Lei 14.133;

7.2.1.8 Qualquer opgdo oferecida pela empresa, que ndo atenda as especificagdes contidas
no Edital, ndo sera levada em consideracdo durante o julgamento;

7.2.1.9 Serao desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias do presente
Edital e seus anexos, sejam omissas ou apresentem irregularidades, ou apresentem
defeitos capazes de dificultar o seu julgamento;

7.2.2 A empresa devera apresentar atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa
juridica de direito publico ou privado, comprovando a aptiddo da empresa quanto
ao fornecimento dos produtos, similares em quantidades e caracteristicas, com o
objeto deste Termo de Referéncia;

7.2.2.1 Os atestados de capacidade técnica deverdo estar emitidos em nome ¢ com CNPJ/
MF da matriz ¢/ ou da(s) filial (ais) da licitante;

7.2.2.2 Os produtos deverdo apresentar prazo de validade, conforme descrito neste Termo
de Referéncia;

7.2.2.3 As instrugdes de uso dos produtos devem apresentar-se na lingua portuguesa com
especificag0es claras, detalhadas e objetivas;

7.2.2.4 Os produtos fornecidos a cada entrega devem ser preferencialmente de um tinico
lote de fabrica¢do e devem ser acompanhados de relatdrios de Controle de
Qualidade/ Certificados de Analise e/ou Aprovacdo do lote;

7.3 HA CRITERIO DE
SUSTENTABILIDADE?

XISim.

e Em atendimento as normas constantes na Instru¢do Normativa n°
01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverdo ofertar preferencialmente embalagens
que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem
ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigos e obras
e cujo processo de fabricagdo observe os requisitos ambientais para obtencdo de
certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo ¢ Qualidade
Industrial — INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relacdo aos seus similares.

e Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados
com o0 meio ambiente, que mantenham programa continuado de sustentabilidade
ambiental, ¢ que além de se enquadrarem no disposto nos itens anteriores,
comprovem que cumprem a legislacdo ambiental pertinente ao objeto da
licitacdo.

e Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em
embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢do durante o transporte
€ 0 armazenamento;

e De acordo com o art. 7°, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos
Solidos, os licitantes devem ofertar produtos que sejam acondicionados em
embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldo ou de plastico a base de etanol
de cana de agucar (se for o caso).

OONao.
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7.4 HA RISCOS A SEREM ISim. . ~ )
ASSUMIDOS PELA Risco 1: Sofrer penalidades, caso ndo cumpra todos os requisitos do contrato;
CONTRATADA? IRisco 2: Arcar com custos adicionais, resultantes de variagdes de valores no mercado, até

8 — FORMA DE ENTREGA DO B

8.1 COMO O BEM DEVE SER
ENTREGUE?

que seja comprovado a necessidade de reequilibrio e submissdo de aprovagao por parte da
administra¢do publica.

Risco 3: Arcar com todos os custos,em fun¢do da necessidade de troca/reposicdo de
produtos, oriunda de avarias, desvios ou nao atendimento das condi¢des especificadas no
Termo de referéncia e edital.

[ON3o.

EM

8.1.1 O bem deve, ser totalmente entregue de uma s6 vez, conforme edital. Prazo de
entrega: 10 DIAS UTEIS apos a data do recebimento da Nota de Empenho.

8.1.2 Devera ser apresentado o medicamento em sua embalagem externa a expressdo
“PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO”.

8.1.3 Apresentar o0 medicamento com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes de
temperatura exigidas no rotulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em
lingua portuguesa. Devera, ainda, estar separado por lotes e prazos de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

8.1.4 O transporte dos medicamentos devera ser feito por transportadora que detenha
autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de
especificidade do medicamento, resultante da orientacdo da Farmacopeia da brasileira, que
gera as orientagdes para o fabricante, de modo a ndo afetar a identidade, qualidade,
integridade e, quando for o caso, esterilidade do mesmo. Medicamento fotossensivel
devera ser acondicionado em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

8.1.5 Em se tratando de medicamentos termolabeis, os mesmos deverdo ser
acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de medicamentos
fotossensiveis, estes deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de
luminosidade.

8.1.6 Caso, durante o prazo de garantia, seja constatado quaisquer defeitos ou divergéncias
nas caracteristicas dos medicamentos, a SESMA/PMB, comunicara o fato, por escrito, ao
IFornecedor, sendo de até 5 (cinco) dias uteis o prazo para corregdo dos defeitos e/ou troca
dos medicamentos, contadas a partir da solicitagdo efetuada, sem qualquer Onus a
\Administracdo Publica.

8.2 LOCAL E HORA DA
ENTREGA DO BEM

8.2.1 Horario de Entrega: 08h as 12h e 14h as 16h, em dias uteis.
e A empresa vencedora deverda comunicar a data e o horario previsto para entrega
a SESMA/PMB, no horario expediente, com no minimo 48 (quarenta e 0ito)
horas de antecedéncia.
8.2.2 Endereco de entrega:
e Divisdo de Recursos Materiais- DRM/SESMA
Situado na Travessa Timbo 2305, entre Av. Duque de Caxias ¢ Av. Romulo
Maiorana, Bairro: Marco- Belém/PA, CEP: 66095-531.
8.2.3 A critério da SESMA podera ser modificado o local de entrega, para outro endereco
no Municipio de Belém, sem qualquer tipo de prejuizo ou 6nus adicionais.
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8.3 PRAZO MAXIMO DE
VALIDADE

9 - PRAZO, FORMA DE PAGAM

9.1 PRAZO DO CONTRATO

8.3.1 Condigao e validade dos medicamentos entregues:

8.3.1.1 Nao inferior a 12 (doze) meses, a contar da data de fabricagdo, no dia da sua
entrega,

8.3.1.2 Medicamentos que tenham validade inferior a um ano, comprovadamente, ndo
poderdo ser entregues com prazo inferior a 75%, a contar da data de fabricacéo, no dia
da sua entrega.

ENTO E GARANTIA DO CONTRATO

INdo se aplica (pronta entrega).

9.2 HAVERA POSSIBILIDADE
DE PRORROGACAO?

IN3o se aplica.

9.3 FORMA DE PAGAMENTO

9.3.1 Meio: Ordem bancaria.

9.3.2 Onde: Conta corrente da contratada no Banco do Brasil

9.3.3 Prazo: O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias subsequentes &  entrega
definitiva dos itens, mediante a apresentacdo da Fatura (Nota Fiscal)
devidamente atestada e visada pelo setor competente, apos conferéncia
das quantidades e da qualidade do mesmo.

9.3.4 Prova de Regularidade fiscal

9.3.4.1 A regularida de fiscal pode ser provada conforme abaixo:

9.3.4.1.2- Por consulta ao SICAF ou Cadastramento Unificado de Licitante.

o

9.3.4.1.3- Pela apresentagdo dos documentos constantes no art. 68 da Lei Federal n'
14.133/21, quando ndo for possivel consultar aos sistemas oficiais.

9.3.4.1.4- Apd6s homologada a aquisicdo, a SESMA/PMB convocara a licitante
vencedora para a assinatura do contrato, dentro do prazo de até 05 (cinco) dias uteis,
sob pena de decair o direito a contratagdo, sem prejuizo das san¢des constantes neste
Termo de Referéncia.

9.3.4.1.5- E facultado & Administragio, quando o convocado ndo apresentar situagio
regular na assinatura do contrato ou se recusar a assinar o referido documento, no
prazo e condigdes estabelecidas, chamar os licitantes remanescentes, obedecida a
ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo, nas condi¢des de suas propostas,
ou conforme negociagdo, podendo ainda, revogar a licitacdo independentemente da
cominacao no art. 90 da Lei Federal n® 14.133/21.

9.3.4.1.6 A recusa injustificada da licitante vencedora em assinar o Contrato, dentro
do prazo estabelecido pela SESMA/PMB, caracterizara o descumprimento total da
obrigagdo assumida, sujeitando-o as penalidades legalmente estabelecidas.

9.3.4.1.7 Os contratos terdo suas vigéncias submetidas ao que determina art.111da
Lei Federal n° 14.133/21.

9.3.4.1.8 O prazo para recebimento da Nota de Empenho podera ser prorrogado
uma unica vez, por igual periodo, quando solicitado pelo licitante vencedor durante
0 seu transcurso, desde que ocorra motivo justificado e aceito pela Administragio.
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9.4 CONDICAO PARA O
PAGAMENTO CONFORME
DITO EDITAL

9.4.1

9.4.2

9.4.3

9.4.4

9.4.5

9.4.6

9.4.7

9.4.8

9.4.9

9.4.10

9.4.11

Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que
0 orgdo contratante atestar a execucao do objeto do contrato.

A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da
comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) ou, na
impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletronicos oficiais ou a documentagao.

Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da Contratada, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias
uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo
podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a
contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidacdo da despesa, como,
por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a
comprovagdo da regularizagdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para o
Contratante.

Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento.

Antes de cada pagamento a Contratada, sera realizada consulta ao SICAF para
verificar a manutencao das condi¢des de habilitagdo exigidas no Edital.

Previamente a emissdo de nota de empenho ¢ a cada pagamento, a Administragdo
devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria
de participagdo em licitacdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, proibicdo de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, a que
se refere este Termo.

Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o
Contratante devera comunicar aos Orgdos responsaveis pela fiscalizagcdo da
regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a
existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescis@o do contrato, caso a Contratada ndo
regularize sua situagao junto ao SICAF.

Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagio
aplicavel.

A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos
impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento
ficara condicionado a apresentagdo de comprovagdao, por meio de documento
oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.
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9.5 QUAL A GARANTIA DO
CONTRATO?

XISim, o percentual de garantia definido, ¢ de 5%, conforme dita o Art. 98 da Lei 14.133
de 2021.
[INao

9.6 OBRIGACOES DA
CONTRATADA

9.6.1 Efetuar a entrega dos medicamentos em perfeitas condigdes de uso e aplicabilidade,
conforme as propostas apresentadas e especificagdes, no prazo ¢ locais indicados pela
Referéncia Técnica de medicamentos da SESMA, em estrita observincia das
especificagdes dispostas neste Termo de Referéncia, acompanhado da respectiva fatura
(Nota Fiscal) constando detalhadamente as especificagdes técnicas do produto (lote,
validade, descritivo unitario do produto contendo o nome genérico ou féormula do produto,
descritivo valor unitario do produto, valor total do produto);

9.6.2 Atender prontamente a quaisquer exigéncias da Administragdo inerentes ao objeto
da presente aquisigao;

9.6.3 Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede
a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a
devida comprovagio;

9.6.4 Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na aquisi¢ao;

9.6.5 Niao transferir a terceiros, por qualquer forma, nem mesmo parcialmente, as
obrigagoes assumidas, nem subcontratar qualquer das prestacdes a que esta obrigada;

9.6.6 Assumir todo o Onus e responsabilizarem-se pelas despesas dos tributos, encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de
pessoal, prestacdo da garantia e qualquer outra(s) contribui¢do (0es) tributaria(s), fiscal
(is) e de logistica que incidam ou venham a incidir na execugao do contrato;

9.6.7 Arcar com todas as despesas, diretas e indiretas, decorrentes do cumprimento dos
deveres assumidos;

9.6.8 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado no Termo de
Referéncia, o objeto contra avarias; (em caso de equipamentos ou bens duraveis).

9.6.9 Em nenhuma hipdtese podera veicular publicidade acerca do objeto adquirido pela
SESMA/PMB sem prévia autorizacao.

9.6.10 Aceitar os acréscimos e supressoes do valor inicialmente estimado para aquisigdo
dos objetos em até 25% (vinte e cinco por cento), nos termos do Art. 124, inc. I, "b" da
Lei 14133/21.

9.7 OBRIGACOES DA
CONTRATANTE

9.7.1 Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia e edital;

9.7.2 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
provisoriamente com as especificagdes constantes deste Termo de Referéncia e da
proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

9.7.3 Comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfei¢cdes, atrasos, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou
corrigido;

Tv. Timbo, 2305 - Marco, Belém - PA, 66087-128
E-mail: rtimedicamentosdrm@gmail.com




SESMA PREFEITURA
Secretaria MUNICIPAL
de Saude DE BELEM

9.7.4 Rejeitar, no todo ou en

) parte, os produtos que nio atendam as especificagdes desle
Termo de Referéncin:

9.7.5 Acompanhar e fiscalizar 0 cumprimento das obrig

agdes da contralada, através de
comissiio/servidor especialmente designado:

9.7.6 Efctuar o(s) pagamento(s) da(s) Fatura(s)

/ Nota(s) Fiscal (is) da contratada,
observando ainda os prazos e condigdes estabelecid

as neste Termo de Referéncia;

9.7.7 A Administragio nio responderd por quaisquer compromissos assumidos pela
contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugio do presente Termo de Contrato,
bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorré

ncia de ato da contratada, de
2CuS empregados, prepostos ou subordinados.
9.8 SANCOES

9.8.1 Serio aplicaveis, no que couberem, as sangdes administrativas descritas na Lei n°
ADMINISTRATIVAS 14.133/21, além de outras normas complementares.

10— PREVISAO ORCAMENTARIA

L TATIGR Funcional Programitica:
ORCAMENTARIOS DA il;Zlerm-:nto de Des?esa:
CONTRATACF\ 0 onte do Recurso:

11 RESPONSAVEL PELA GESTAO/'RISC

ALIZACAO DO CONTRATO
I1.1 A execu

¢d0 do contrato ser acompanhada e
designada, para o acompanhamento ¢ a fisc

11.2 A Presenca de fiscalizag
CONTRA

fiscalizada pelos servidores Isa Malcher Mescouto e Cynthia de Melo Amorim
alizagiio do contrato, conforme artigo 117 da lei 14.133/21.

do pela CONTRATANTE ndo elide,
TADA com suas obrigagées contratuais,

assim como

ndo diminui a responsabilidade da

Belém-PA, 17 de margo de 2026,

Samu%élva Ibrahim S ena

CRF 2435/pa
Matricula 0355640-015
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Samuel Silva Ibrahim Sena
Farmacéutico
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