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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0161/2023

Rio de Janeiro, 1° de fevereiro de 2023.

Processo n® 0800085-65.2023.8.19.0058,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Rosuvastatina 20mg, Furosemida 40mg + Cloreto de Potassio 100mg (Hidrion®),
Carvedilol 25mg, Varfarina 2,5mg (Marevan®) e Metformina 500mg comprimido de
acéo prolongada (Glifage® XR).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 41620731 Péaginas 1 a 3), da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, datado
de 05 de dezembro de 2022 e preenchido pelo médico | ] 0 Autor realizou
vavoplastia mitral (prétese metalica) devido cardiopatia reumatica grave e faz uso dos
seguintes medicamentos: Rosuvastatina 20mg, Furosemida 40mg + Cloreto de Potassio
100mg (Hidrion®), Carvedilol 25mg, Varfarina 2,5mg (Marevan®) e Metformina 500mg
comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR).

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada: 105.9 — doenca
ndo especificada da valva mitral.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

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

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiopatia reumatica (CR) é causa frequente de patologia valvar,
especialmente no nosso meio. Estudo recente estimou uma prevaléncia de 33 milhdes de
casos de CR em paises endémicos e uma mortalidade de 275.000 por ano, com redugéo de
8,1% nos ultimos 25 anos. No Brasil, estima-se que anualmente ocorram cerca de 10 milhdes
de faringoamigdalites estreptocécicas, perfazendo o total de 30.000 novos casos de febre
reumatica, dos quais aproximadamente 15.000 poderiam evoluir com acometimento
cardiaco.

2. A CR tem um curso clinico variavel, que compreende desde disfuncao valvar
subclinica até sintomas limitantes de insuficiéncia cardiaca (IC). Além da IC, outras
complicacBes da CR séo a endocardite infecciosa, a fibrilagdo atrial (FA) e o acidente
vascular cerebral.

3. As intervencgdes valvares se fazem necessarias diante da CR avangada na
presenca de manifestacOes clinicas, podendo ser realizada por via percutanea ou cirdrgica.
As indicacOes sdo baseadas na presenca de sintomas e em critérios ecocardiograficos de
gravidade da leséo valvar.

4. A valvoplastia mitral percutanea com baldo € o procedimento de escolha em
pacientes com estenose mitral grave sintomatica. Escores que avaliam caracteristicas
morfologicas do aparato valvar e subvalvar determinam a elegibilidade para o
procedimentol.

DO PLEITO

! GOMES, N.F.A. Estudo Anatomopatoldgico da valva mitral acometida pela doenga reumatica. 75fl. Dissertagdo (mestrado).
Faculdade de Medicina, Universidade Federal de Minas Gerais, Minas Gerais, 2020. Disponivel em: <
https://repositorio.ufmg.br/bitstream/1843/32582/1/Estudo%20anatomopatol%C3%B3gico%20da%20valva%20mitral%20aco
metida%20pela%20doen%C3%A7a%20reum%C3%Altica.pdf>. Acesso em: 1° fev. 2023.
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1. Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producédo 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 indica¢des, a reducéo dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)?.

2. O medicamento Hidrion® associa em sua férmula o diurético e anti-
hipertensivo Furosemida e o Cloreto de Potassio, o qual suplementa o potassio
eventualemente depletado pela agdo daquele farmaco. A associacdo estd indicada no
tratamento da hipertensdo arterial sistémica®.

3. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de agdo mdltipla, com
propriedades betablogueadoras néo seletivas, alfablogqueadora e antioxidante, indicado no
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, angina de peito e insuficiéncia cardiaca
congestiva*.

4, Varfarina (Marevan®) ¢ indicado para a prevencéo primaria e secundaria do
tromboembolismo venoso, na prevencdo do embolismo sistémico em pacientes com proétese
de vélvulas cardiacas®.

5. Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que
associado ao regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a agdo de outros antidiabéticos
(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como
complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre
outras indicagdes®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que com base nas informagdes do documento médico
acostado aos autos, ndo e possivel fazer uma inferéncia segura acerca da indicagdo dos
medicamentos pleiteados Furosemida 40mg + Cloreto de Potassio 100mg (Hidrion®),
Carvedilol 25mg e Metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR).

2. Ja os pleitos Rosuvastatina 20mg e Varfarina 2,5mg (Marevan®) estéo
indicados no tratamento do Autor para prevencgéo de eventos cardiovasculares.

2 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730414>. Acesso em: 1° fev. 2023.

3 Bula do medicamento Furosemida + Cloreto de Potéssio (Hidrion®), por Laborat6rio Gross S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104440037>. Acesso em: 1° fev. 2023.

4 Bula do medicamento Carvedilol por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260126>. Acesso em: 1° fev. 2023.

5 Bula do medicamento por Laboratério Teuto Brasileiro S/S. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351766521201488/?substancia=22353>. Acesso em: 1° fev. 2023.

® Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 1° fev.
2023.

# NatJus



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Carvedilol 25mg foi padronizado pela Secretaria Municipal de Saude (SMS) de
Saquarema, por meio da Atencdo Bésica, conforme REMUME-Saquarema (2021).

e A associacdo Furosemida 40mg + Cloreto de Potassio 100mg (Hidrion®),
Rosuvastatina 20mg, Varfarina na dose de 2,5mg (Marevan®) ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados no SUS, no &mbito do Municipio de Saquarema e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR) consta
padronizado pela SMS/Saquarema, conforme REMUME para uso_hospitalar e,
portanto, ndo disponivel para fornecimento ambulatorial (caso do Autor).

4, Com relacdo as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS frente aos
medicamentos aqui pleiteados:

e A SMS de Saquarema, por meio da Atengdo Basica, fornece o seguinte:

v Furosemida 40mg (comprimido) em alternativa ao pleito Furosemida 40mg +
Cloreto de Potassio 100mg (Hidrion®);

v' Metformina 500mg e 850mg (comprimido simples) em alternativa ao pleito
Metformina 500mg comprimido de acédo prolongada (Glifage® XR);

v Varfarina na dose de 5mg (comprimido) em alternativa ao Varfarina 2,5mg
(Marevan®).

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Atorvastatina
10mg e 20mg (comprimido), em substituicdo ao pleito Rosuvastatina 40mg
(Trezor®), aos pacientes que perfazem os critérios de incluséo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia.

5. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condicdo clinica descrita para o Autor, bem como a auséncia de informacdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados (ndo padronizados) frente aqueles preconizados no SUS.

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliagdo médica
acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS ou emissdo de novo laudo com
justificativa de cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses
medicamentos.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo
Basica, o Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satude mais
préxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado.

8. Por outro lado, para ter acesso ao medicamento Atorvastatina, nas doses
padronizadas, caso perfaca os critérios de inclusdo do PCDT-Dislipidemia, o Autor devera
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solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO
.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 41620731 Paginas 9 e 10, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente
ao provimento de “...bem como outros medicamentos, tratamentos, produtos
complementares e acessorios que (...) se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da
parte Autora... ”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de novos itens sem
laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4
ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais
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Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristdvdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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