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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1554/2022

Rio de Janeiro, 18 de julho de 2022.

Processo n° 0025280-93.2022.8.19.0002,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Olmesartana Medoxomila
40mg + Anlodipino 5mg (Benicar Anlo®), Cilostazol 100mg (Cebralat®) e Rosuvastatina
20mg.

1-RELATORIO

1. Embora contenha rasuras, serdo considerados os documentos do Servigcos
Médicos e Diagnosticos (fls. 21 e 22), emitidos 30 de maio de 2022 pelo médico

2. Em sintese, trata-se de Autora com cardiopatia hipertensiva associada a
Diabetes mellitus. Em uso de diversos medicamentos, dentre eles os pleiteados:
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 01 comprimido ao dia; Olmesartana medoxomila 40mg
+ Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) - 01 comprimido ao dia; Cilostazol 100mg (Cebralat®) -
01 comprimido ao dia e Rosuvastatina 20mg - 01 comprimido as 21 horas.

11 = ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

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

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

DO QUADRQ CLINICO

1. O termo cardiopatia abrange todas as doencas que acometem o coragdo. A
cardiopatia hipertensiva € uma consequéncia da pressdo arterial alta, que pode
sobrecarregar o coragdo e 0s vasos sanguineos e causar a doenca’.

2. O diabete melito (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na acdo da insulina. Essa doenca
pode evoluir com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicBmica ndo cetética) e crbnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia,
neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e
doenca cerebrovascular)?.

3. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracédo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?®.

DOPLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus
tipo 2; tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes
adultos e no tratamento de doenca renal crénica em pacientes adultos®.

2. O Besilato de Anlodipino é um bloqueador dos canais lentos de célcio. A
Olmesartana medoxomila e um bloqueador dos receptores de angiotensina Il. A

1 Os diferentes tipos de cardiopatia por Pfizer. Disponivel em:
<https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/os-diferentes-tipos-de-cardiopatia >. Acesso em: 15 jul. 2022.

2 Ministério da satide. Secretaria de atencio especializada a satde. Portaria conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019. Aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 15 jul. 2022.

3 Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/shc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 15 jul. 2022.

4 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 15 jul. 2022.
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combinacgdo dessas duas substancias promove um efeito anti-hipertensivo aditivo, e é mais
eficaz na reducdo da pressdo arterial do que cada componente isolado. A associacdo
Olmesartana medoxomila + Anlodipino (BenicarAnlo®) esta indicada para o tratamento da
hipertensdo arterial essencial (primaria). Pode ser usado isoladamente ou em combinagdo
com outros agentes anti-hipertensivos®.

3. O Cilostazol (Cebralat®) inibe reversivelmente a agregacdo plaquetéria
induzida por uma variedade de estimulos, incluindo trombina, adenosina difosfato (ADP),
colageno, acido aracdobnico, epinefrina, e estresse de cisalhamento. Estd indicado para o
tratamento de doenga vascular periférica, para reducdo do sintoma da claudicacdo
intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC)°®.

4, A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz
o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicacdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)’.

11l —CONCILUSAOQ

1. Inicialmente, cabe elucidar que embora a Defensoria Publica do Estado do
Rio de Janeiro tenha pleiteado, a folha 04, “3) CILOSTAZOL 200MG ¢ 4) CEBRALAT
100MG”, trata-se do mesmo medicamento. Cebralat® ¢ uma demonimagdo comercial do
Cilostazol. Embora haja prescrigdo de 100mg (fl. 22) e 200mg (fl. 21), ndo hé registro da
concentracdo de 200mg na ANVISA, somente de 50 e 100mg®. Assim, serd considerado
como pleito Cilostazol 100mg (Cebralat®).

2. Isso posto, informa-se que 0 medicamento Olmesartana Medoxomila 40mg
+ Anlodipino 5mg (Benicar Anlo®) possui indicacdo, que consta em bula®, para
hipertensao arterial sistémica, quadro apresentado pela Autora, conforme se depreende do
documento médico (fl. 21).

3. Quanto ao farmaco Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), cumpre elucidar que o
documento médico a folha 21, o qual informa quadro de diabetes mellitus esta rasurado, e,
embora pareca ser diabetes mellitus tipo 2, a peti¢do da Defensoria Publica menciona (fl. 03),
Diabetes mellitus tipo 1. Assim, para uma inferéncia segura e técnica quanto a indicacdo da
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), i i

rasura. esclarecendo qual diabetes mellitus apresentada pela Autora —tipo 1 ou tipo 2.

4. No que concerne aos medicamentos Cilostazol 100mg (Cebralat®) e
Rosuvastatina 20mg, elucida-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao
processo, mengao a patologia que justifique o uso desses. Assim, recomenda-se ao médico

% Bula do medicamento Olmesartana medoxomila + Anlodipino (BenicarAnlo®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENICARANLO>. Acesso em: 15 jul. 2022.

¢ Bula do medicamento Cilostazol (Cebralat®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CEBRALAT>. Acesso em: 15 jul. 2022.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 15 jul. 2022.
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istent Mmissa mento com ricd ro clini mplet Autor
para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito da
indicacdo dos pleitos em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos
ofertados pelo SUS.

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe, primeiramente, elucidar que nao
foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Itaborai, e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro de disponibilizagdo obrigatdria pelos municipios, conforme CIB-RJ n° 5.743
de 14 de marco de 2019. Isso posto, seguem as informacfes abaixo, no que tange a
disponibilizacdo e ente (Estado / Municipio) responséavel pelo fornecimento:

5.1) Dapagliflozina 10mg - Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo
descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete
Melito Tipo 28, (Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020), bem
como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execuc¢do do
CEAF no ambito do SUS). Assim, € necessaria a informacdo citada no

raf f|m informar r ibili i
m men | ministrativa;

5.2)Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®),
Cilostazol 100mg (Cebralat®) e Rosuvastatina 20mg - Ndo constam no Elenco
Minimo supracitado, e na lista oficial de medicamentos do Componente
Especializado e Estratégico dispensados através do SUS, no ambito do Estado
do Rio de Janeiro. Por ndo constar em nenhuma lista oficial de medicamentos e
em nenhum programa, ndo ha atribuicdo exclusiva desses entes em fornecer tais
medicamentos.

6. Destaca-se que, conforme elenco minimo supramencionado, deve ser
ofertado, no &mbito da atencdo basica, os farmacos Losartana 50mg e Anlodipino 5mg,

separadamente. Assim, recomenda-se ao médico assistente gue, além do requerido nos
itens 3 e 4 dessa conclusdo, verifique se a Requerente pode fazer uso do Losartana 50mg
comprimido e Anlodipino 5mg comprimido frente ao Olmesartana Medoxomila 40mg +
Anlodipino_5mg (BemcarAnIo®) prescrito, explicitando, em caso de negativa, 0s

motivos. de fora técnica e clinica. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos farmacos
ofertados pelo SUS, a Autora ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade
basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

7. Cabe mencionar que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

8 Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 15
jul. 2022.
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Janeiro (fl. 19, item “VI”, subitem “e”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares, tratamentos e acessérios que se facam
necessarios ao tratamento das moléstias da Autora...”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender

cabiveis.
HELENA TURRINI VANESSW&@MES
Farmacéutica armacéutica

CRF-RJ12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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