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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1420/2023

Rio de Janeiro, 06 de julho de 2023.

Processo n° 0801765-85.2023.8.19.0058,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Olmesartana medoxomila 40mg (Benicar®), Espironolactona 50mg (Aldactone®),
Nitrendipino 20mg (Caltren®), Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada
(Diamicron® MR), Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Dapagliflozina
5mg + Cloridrato de Metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada (Xigduo®
XR), Rosuvastatina 20mg + Ezetimibe 10mg (Zimpass®) e Escitalopram 10mg
(Exodus®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito de Judicial de
medicamentos (num:53529166 fl.1 a 3) datado de 08 de margo de 2023 pelo meédico—]
| ], 0 Autor com diagnoéstico de Hipertensdo arterial
sistémica, diabete mellitus, dislipidemia e depressdo. Em uso de: Olmesartana medoxomila
40mg (Benicar®), Espironolactona 50mg (Aldactone®), Nitrendipino 20mg (Caltren®),
Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR), Alogliptina
25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Dapagliflozina 5mg + Cloridrato de
Metformina 1000mg comprimido de liberagdo prolongada (Xigduo® XR), Rosuvastatina
20mg + Ezetimibe 10mg (Zimpass®) e Escitalopram 10mg (Exodus®). A Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) informada para as doencas do Autor: 111 — Doenca
cardiaca hipertensiva, E11 — Diabetes mellitus n&o insulino-dependente, E78 -
Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias e F33 - Transtorno
depressivo recorrente.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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
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 legislagdes
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.

9. O medicamento escitalopram 10mg estd sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes. Portanto,
a dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) ¢é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragéo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua ac¢éo, ou em ambos 0os mecanismos, ocasionando complicacdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagbes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevacéo da taxa de
mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro

! Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 05 jul.
2023.
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classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

3. A dislipidemia é definida como disturbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracbes 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 doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda
da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocardio, doenga isquémica do
coragdo (diminuigdo da irrigacdo sanguinea no cora¢do) e AVC (derrame). De acordo com o
tipo de alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo®.

4. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua historia. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H& uma série de evidéncias que
mostram alteragdes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgéo,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nGmero
de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®.

DO PLEITO

1. Olmesartana Medoxomila (Benicar®) é indicado para o tratamento da
hipertensdo essencial (primaria). Pode ser usado como monoterapia ou em combinacdo com
outros agentes anti-hipertensivos®.

2. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou improprias e
diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo priméario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

3. O nitrendipino é um medicamento anti-hipertensivo e vasodilatador

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-
4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 05 jul. 2023.

“BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 05 jul. 2023.

5 Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351015738200373/?nomeProduto=benicar>. Acesso em: 05 jul. 2023.
®Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 05 jul. 2023.
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indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta) e angina do peito.
Normalmente, sua acdo se manifesta entre 30 minutos e uma hora ap6s a administracao da
dose’.

4. A gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral,
gue reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulagdo da secrecdo de insulina pelas
células beta das ilhotas de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes nado
insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes
vasculares. A apresentacdo MR apresenta uma formulagdo que permite a liberagdo
modificada da substancia ativa®.

5. Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) é indicado como uma segunda ou
tercelra linha de tratamento em pacientes adultos com 18 anos ou mais com diabetes mellitus

tipo 2: como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes
inadequadamente controlados com pioglitazona isoladamente, e para os quais a metformina é
inapropriada devido a contraindicagdes ou intolerancia; em combinagdo com metformina (ou
seja, a terapia de combinacdo tripla) como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o
controle glicémico em pacientes adultos inadequadamente controlados em que a dose
méaxima tolerada de metformina e pioglitazona ndo é capaz de controlar a doenca®.

6. Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para adultos com
diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é
apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do
exercicio; prevenc¢do do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte
cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia®®.

7. Rosuvastatina Calcica + Ezetimiba (Zimpass®) é um produto
hipolipemiante que inibe seletivamente a absorcdo intestinal de colesterol e esterdis vegetais
relacionados e inibe a sintese enddgena de colesterol. Esta associagdo € indicada como
terapia adjuvante a dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco
cardiovascular, quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos
com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética ou ndo-familiar) ou com
dislipidemia mista. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia este medicamento é
indicado para reducdo do LDLcolesterol, colesterol total e triglicérides elevados, diminuigéo
de ApoB, ndo HDL-C, das razbes LDLC/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-
total/HDL-C e aumento de HDL-C™,

8. O Oxalato de Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacdo de
serotonina e esta indicado para tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da
depressdo; tratamento do: transtorno do péanico, com ou sem agorafobia; transtorno de
ansiedade generalizada (TAG); transtorno de ansiedade social (fobia social); transtorno
obsessivo compulsivo (TOC)*.

’ Bula do medicamento nitrendipino (Caltren®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/12/Caltren-Bula-Paciente.pdf Acesso em 05 jul 2023.

8 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron® MR) por Laboratérios Servier do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 05 jul. 2023.

® Bula do medicamento Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/883969?nomeProduto=NESINA%20P10>. Acesso em: 05 jul. 2023.
Byla do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 05 jul. 2023.

1 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Trezete ®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 05 jul. 2023.

12 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Espran®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPRAN>. Acesso em: 05 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados, Olmesartana medoxomila 40mg (Benicar®),
Espironolactona 50mg (Aldactone®), Nitrendipino 20mg (Caltren®), Gliclazida 60mg
comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR), Alogliptina 25mg +
Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Dapagliflozina 5mg + Cloridrato de Metformina
1000mg comprimido de liberacdo prolongada (Xigduo® XR), Rosuvastatina 20mg +
Ezetimibe 10mg (Zimpass®) e Escitalopram 10mg (Exodus®) estdo indicados ao
tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, menciona-se que:

o Olmesartana medoxomila 40mg, Espironolactona 50mg, Nitrendipino 20mg
(Caltren®), Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Dapagliflozina
5mg + Cloridrato de Metformina 1000mg comprimido de liberagdo prolongada
(Xigduo® XR), Rosuvastatina 20mg + Ezetimibe 10mg (Zimpass®) e
Escitalopram 10mg (Exodus®) ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma esfera de gestdo do SUS.

e Gliclazida 60mg comprimido de liberacio prolongada consta listado na Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Porém, a Secretaria Municipal de Salde de
Saquarema padronizou o referido medicamento apenas na dose de 30mg, podendo
ser realizado um ajuste posoldgico para atender a necessidade do Requerente.

3. Como alternativa terapéutica a espironolactona 50mg prescrita, a Secretaria
Municipal de Saude de Saquarema, disponibiliza 0 mesmo medicamento pleiteado, porém na
concentracdo de 25mg e 100mg, podendo ser realizado um ajuste posoldgico para atender a
necessidade do Requerente.

4. Para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, a SMS/Saguarema
padronizou os seguintes medicamentos em alternativa aos pleitos Olmesartana medoxomila
40mg (Benicar®), Nitrendipino 20mg (Caltren®): Losartana potassica 25mg e 50mag,
besilato de anlodipino 5mg e 10mg, atenolol 25mg e 50mg, Carvedilol 3,125mg, 6,25mg,
12,5mg e 25mg, Captopril 25mg e 50mg, Enalapril 5mg, 10mg e 20mg, hidralazina 25mg e
50mg, Nifedipino retard 10mg e 20mg, Nimodipino30mg

5. Como alternativa terapéutica a Rosuvastatina 20mg + Ezetimibe 10mg
(Zimpass®) cabe mencionar a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
sendo eles: Atorvastatina 20mg e sinvastatina 20mg e 40 mg

6. Em relagdo ao pleito Escitalopram 10mg (Exodus®), a alternativa
terapéutica disponibilizada é a fluoxetina 20mg, amitriptilina 25mg, imipramina 25mg e
clomipramina 25mg.

7. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da
referida doenca a Secretaria Municipal de Saquarema padronizou no dmbito da Atencéo
Basica os medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e
Gliclazida 30mg e as insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular
100U/mL solucéo injetavel que sdo alternativas terapéutica aos medicamentos Alogliptina
25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Dapagliflozina 5mg + Cloridrato de
Metformina 1000mg comprimido de liberacdo prolongada (Xigduo® XR)
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8. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do diabetes
mellitus tipo 2, o tratamento do paciente com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educagéo
e conscientizagdo a respeito da doenga, estimulo para uma alimentacdo saudavel, préatica de
atividade fisica regular, orientacdo para metas de um controle adequado de pressédo arterial,
peso, lipideos e glicémico, por meio de modificacdes de estilo de vida associada a
monoterapia ou combinacao de agentes antidiabéticos orais ou injetaveis, respeitando o perfil
individual de cada pessoa.

9. Frente a escassez de informagdo pormenorizada sobre o uso dos
medicamentos disponibilizados no SUS, bem como justificativa técnica para o ndo uso do
arsenal terapéutico padronizado. Sugere-se ao médico assistente que avalie 0s referidos
medicamentos no plano terapéutico do Autor. Sendo autorizado o0 uso, 0 Demandante
devera comparecer a uma unidade basica de saude para maiores informagGes.

10. Destaca-se que 0os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (num:53529163. fls. 10/11, item “6. DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no
curso da demanda se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF- RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259

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