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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0994/2023
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2023.

Processo  n°  0801793-53.2023.8.19.0058
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Valsartana 320mg
(Diovan®) e (Aval®), Bisoprolol 2,5mg (Concor®), Rosuvastatina 10mg, Colecalciferol 10.000Ul
(Dprev®) e Pregabalina 75mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foram considerados os laudos médicos padréo para
pleito judicial de medicamentos (Num. 53737307 - P&gs. 1 a 11) emitidos em 27 de fevereiro, 03
de marco e 05 de abril de 2023, pelos médicos| |
I | el .

2. Em sintese, narram os documentos supracitados que a Autora apresenta diagnéstico
de hipertensdo arterial com risco de acidente vascular encefalico, diabetes mellitus tipo 2,
dislipidemia, hipovitaminose D, artrite soronegativa e fibromialgia com risco de agravamento do
quadro algico da Autora. Tendo sido prescrito os medicamentos Valsartana 320mg (Diovan®),
Bisoprolol 2,5mg (Concor®), Rosuvastatina 10mg, Colecalciferol 10.000Ul (Dprev®),
Valsartana 320mg (Aval®), Bisoprolol 2,5mg e Pregabalina 75mg. Classificagdo Internacional
de Doenca (CID-10) mencionadas: 110 - Hipertensdo essencial (primaria), M79.7 -
Fibromialgia e E11.9 - Diabetes mellitus ndo insulino dependente sem complicagdes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, 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 ambito 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 Atencdo Priméria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

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

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condi¢do multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevagdo persistente da pressao
arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastolica (PAD)
maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes,
na auséncia de medicagdo anti-hipertensiva’.

2. O Diabetes Mellitus (DM) nédo é uma Gnica doenga, mas um grupo heterogéneo de
distdrbios metabélicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificagcdo
proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes
(ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2),
outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia
se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma
de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo
espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como infecgcbes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes nao
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021;
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. Acesso em: 16
mai. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 16 mai. 2023.
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4. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares. De acordo com o tipo de altera¢do dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia
é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista
e HDL-C baixo®.

5. A deficiéncia de vitamina D é uma doenga nutricional produzida pela deficiéncia
de vitamina D na dieta, producdo insuficiente de vitamina D na pele, absorcdo inadequada de
vitamina D da dieta, ou conversdo anormal de vitamina D em seus metabdlitos bioativos.
Manifesta-se clinicamente por raquitismo em criancas e osteomalacia em adultos®. O Departamento
de Metabolismo Osseo e Mineral da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
publicou um posicionamento acerca das dosagem séricas da 25 OH vitamina D no contexto da
hipovitaminose, sendo a dosagem de 20ng/mL desejavel para populacgdo geral, e valores entre 30 e
60 ng/mL recomendado para grupos de risco como idosos, valores menores de 10ng/mL muito
baixa com risco de evoluir com defeito na mineralizagdo 6ssea®.

6. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros disturbios
psicol6gicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

DO PLEITO

1. Valsartana esta indicado para o tratamento da hipertensdo arterial, tratamento de
insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo tratamento padréo tais
como diuréticos, digitalicos e também inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA)
ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas padronizadas ndo é
obrigatoria, e melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da reducdo da
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca’.

2. Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1. Na dosagem
de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica estavel com
funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg € indicado para o tratamento
da hipertenséo, doenca cardiaca congestiva (angina pectoris), insuficiéncia cardiaca crénica estavel

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2023.
DeCS. Deficiéncia de Vitamina D. Disponivel em:

<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=15210&filter=ths_termall&g=Defici%C3%AAnNcia%20de%20Vitamina%20D >. Acesso em:
16 mai. 2023.

5 SBEM, Vitamina D: Novos valores de referéncia. Disponivel em: <https://www.endocrino.org.br/vitamina-d-novos-valores-de-
referencia/>. Acesso em: 16 mai. 2023.

® PROVENZA, JR. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V (44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 16 mai. 2023.

7 Bula do medicamento Valsartana (Diovant®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000231879511/?nomeProduto=diovan>. Acesso em: 16 mai. 2023.

#NatJus

3



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicéo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para
a producao 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 € inadequada. Esta indicada, em adultos, para hipercolesterolemia,
na reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDLc olesterol
em pacientes com hipercolesterolemia priméria; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducéo
do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética e
retardamento ou reducéo da progresséo da aterosclerose®.

4. O Colecalciferol ou vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D, com
altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineraliza¢do 6ssea pré e pos-menopausa, do
raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com
deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do célcio no
organismo, sendo essencial para promover a absor¢do e utilizagdo de calcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos 0sso0s.

5. A Pregabalina é um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central &cido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdo de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Estd indicado nos seguintes casos: dor neuropatica em
adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundaria, em
adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia®*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente ressalta-se que o farmaco Valsartana 320mg corresponde ao
principio ativo dos medicamentos Diovan® e Aval®, bem como o medicamento Concor®
corresponde ao mesmo farmaco Bisoprolol 2,5mg, ja pleiteado na Inicial. Portanto, este Ndcleo
considerou como pleito os medicamentos Valsartana 320mg, Bisoprolol 2,5mg, Rosuvastatina
10mg, Colecalciferol 10.000Ul e Pregabalina 75mg.

2. Consideracbes feitas, informa-se que os medicamentos pleiteados Valsartana
320mg, Bisoprolol 2,5mg, Rosuvastatina 10mg, Colecalciferol 10.000Ul e Pregabalina 75mg
estdo_indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
documentos médicos acostados.

3. Quanto ao fornecimento dos pleitos, no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e Valsartana 320mg, Bisoprolol 2,5mg, Rosuvastatina 10mg, Colecalciferol 10.000UI e
Pregabalina 75mg ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de
Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento da hipertensdo arterial sisttmica, a SMS/Saquarema, no
ambito da Atencdo Basica, fornece os seguintes medicamentos: Losartana 50mg (comprimido),

Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck SIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 16 mai. 2023.

9 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 16 mai. 2023.

0 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000Ul (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 16 mai. 2023.

1 Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Laboratérios Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351515167201011/?substancia=22756>. Acesso em: 16 mai. 2023.
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Atenolol 50mg (comprimido), Propranolol 40mg, Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg
(comprimido), Furosemida 40mg (comprimido), Captopril 25mg (comprimido), Enalapril 5mg,
10mg e 20mg (comprimido), Hidroclorotiazida 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e
100mg (comprimido) e Verapamil 80mg (comprimido). Diante do exposto, recomenda-se avaliacdo
meédica acerca da possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS para o tratamento
da hipertensdo arterial sistémica, especialmente a substituicdo, Bisoprolol 2,5mg e Valsartana
320mg por, respectivamente, Atenolol, Carvedilol e Losartana, nas doses padronizadas.

5. Em alternativa ao pleito Rosuvastatina 10mg, a SMS/Saquarema, no ambito da
Atencdo Bésica, fornece o medicamento Sinvatatina 20mg.

6. Isto posto, considerando que ndo foi mencionado o uso anterior dos medicamentos
disponibilizados no &mbito da atencdo basica para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica
e da dislipidemia, caso o médico assistente autorize 0 uso dos substitutos terapéuticos sugeridos
nos itens 4 e 5 desta conclusdo, a Autora devera dirigir-se a Unidade Basica de Salde mais proxima
de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento de tais medicamentos.

7. Acrescenta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n°® 1.083, de 02 de outubro de
2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha recomendacdo para tratamento
medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, diagndéstico atribuido a Autora. Ainda,
segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz
para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Este Protocolo ndo recomenda tratamento
medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia.

8. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 53737304 - Pags. 10 e 11, item “6”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

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