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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1531/2023
Rio de Janeiro, 20 de julho de 2023.

Processo n° 0821597-78.2023.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagOes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos glimepirida 2mg + cloridrato de metformina 1000mg (Meritor®),
metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR), rosuvastatina célcica
10mg, succinato de solifenacina 100mg e diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Fundacdo Municipal de Sadde de
Niter6i e formulario médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
64712162 - Pag. 23 e 24; Num. 64712163 - Pag. 5-7), emitidos em 31 de janeiro de 2023 e 04
de abril de 2023 pela médica |'. Consta que a
Autora, 69 anos, apresenta diagndstico diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica
(HAS), incontinéncia urinaria, dislipidemia, poliartrose, insuficiéncia venosa crénica de
membros inferiores. Tendo sido prescrito tratamento com o0s seguintes medicamentos:
glimepirida 2mg + cloridrato de metformina 1000mg (Meritor®), metformina 500mg
comprimido de agdo prolongada (Glifage® XR), rosuvastatina calcica 10mg, solifenacina
100mg, losartana 50mg e diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®).

2. Foram informados os seguintes cddigos de Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): E11- Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente; 110 — hipertenséo essencial
(priméria); R32 - Incontinéncia urinaria ndo especificada; E78 - Disturbios do metabolismo de
lipoproteinas e outras lipidemias; M15 - Poliartrose; 187.2 - Insuficiéncia venosa (cronica)
(periférica).

| - 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 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 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 Consolidagdo 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.
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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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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
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 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberagao
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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saide da
Cidade de Sdo Gongcalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteracdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua acdo, levando a complicagdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

2. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenca de etiologia multifatorial, associada & predisposi¢do genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizacbes e de utilizacdo dos servicos de salde, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, além de outras
complicac@es especificas da doenca, pode-se prever a carga que isso representara nos proximos
anos para os sistemas de salde de todos os paises, independentemente do seu desenvolvimento
econdmico; contudo, o impacto sera maior nos paises em desenvolvimento®.

3. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é uma condicao clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabodlicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis elevados e

! 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: 19 jul.
2023.
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sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?,

4. A dislipidemia é definida como disturbio 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, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da
elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocérdio, doenga isquémica do coragao
(diminuicdo da irrigagdo sanguinea no coracdo) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de
alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia
isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?®.

5. Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa crénica (IVC) é definida
como uma anormalidade do funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia
valvular associada ou ndo & obstru¢cdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso
superficial, o sistema venoso profundo ou ambos. Além disso, a disfungdo venosa pode ser
resultado de uma desordem congénita ou adquirida. E uma doenca comum na prética clinica e
suas complicages, principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A
ulceracdo afeta a produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de
restringir as atividades da vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doengas venosas
significam dor, perda da mobilidade funcional e piora na qualidade de vida“.

6. A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntéaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode
afetar pessoas de todas as faixas etérias, porém, sua ocorréncia é maior na populagdo feminina e
na velhice, especialmente ap6s os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo®.
Segundo a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a
incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando ha perda involuntéria de urina durante o
esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinéria de urgéncia, que é caracterizada
pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a
incontinéncia urindria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntaria de urina
associada a urgéncia e também aos esforcos®.

DO PLEITO

1. A glimepirida + cloridrato de metformina esta indicado para o tratamento
oral de diabetes mellitus ndo insulinodependente (tipo 2), quando os niveis de glicose ndo
podem ser adequadamente controlados apenas por meio de dieta alimentar, exercicios fisicos e

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 19 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-
8220-1234a4h91260>. Acesso em: 19 jul. 2023.

4 Pena JCO, Macedo LB - Existe associagdo entre doencas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov., Curitiba,
v. 24,n.1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/fm/v24n1/v24n1al7.pdf>. Acesso em: 219 jul.
2023.

SSILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista
Texto Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/al1v21n2.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2023.

® ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-
committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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reducdo de peso, sendo que a utilizacdo de glimepirida + cloridrato de metformina deve ser
sempre feita em conjunto com tais medidas. A glimepirida + cloridrato de metformina pode ser
utilizado em associagdo com a insulina, entretanto este uso combinado pode aumentar o
potencial para hipoglicemia’

2. 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 acdo 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®.

3. Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producéo 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 indicagdes, a reducdo 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)®.

4, Succinato de Solifenacina ¢ um antagonista competitivo dos receptores
muscarinicos com seletividade maior para a bexiga urinaria que para as glandulas salivares in
vivo. Receptores muscarinicos tém um papel importante em varias fungdes principais mediadas
colinergicamente, incluindo contragdes da musculatura lisa da bexiga urinéria e estimulacéo da
secrecdo salivar. E indicado para o alivio dos sintomas de frequéncia urinéria, incontinéncia
urindria ou urgéncia associados com uma bexiga hiperativa®®.

5. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Flavonid®) é destinada
ao tratamento das manifesta¢cdes da Doencga Venosa Cronica, funcional e organica dos membros
inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas, estados pré-
ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario™.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados glimepirida 2mg + cloridrato de
metformina 1000mg (Meritor®), metformina 500mg comprimido de acdo prolongada
(Glifage® XR), rosuvastatina célcica 10mg, succinato de solifenacina 100mg e diosmina
450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®) possuem indicacdo, prevista em bula, para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito nos documentos médicos
acostados aos autos processuais.

’ Bula do medicamento glimepirida + cloridrato de metformina por EMS S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=glimepirida%20%2B%20cloridrato%20de%20metformina. Acesso em:
19 jul. 2023.

8 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: 19 jul. 2023.
9 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: 19 jul. 2023.

10 Bula do medicamento Succinato de Solifenacina (Impere®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Impere>. Acesso em: 19 jul. 2023.

11 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Flavonid®) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351543023201166/?nomeProduto=Flavonid >. Acesso em: 19 jul. 2023.
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2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que a glimepirida
2mg + cloridrato de metformina 1000mg (Meritor®), metformina 500mg comprimido de
acdo prolongada (Glifage® XR), rosuvastatina calcica 10mg, succinato de solifenacina
100mg e diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®) ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do municipio de S&o Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

3. Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensagado
destes medicamentos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do
municipio em fornecé-lo.

4. Destaca-se a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso de Succinato de Solifenacina (dentre outros da mesma classe) para o
tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, a qual
recomendou a ndo_incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca
evidéncia cientifica sobre a eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a duvida sobre
qual seria o ideal para o tratamento de disfungdo de armazenamento em pacientes neurogénicos
adultos, atreladas a baixa qualidade metodoldgica dos estudos disponiveis e ao alto impacto
orcamentario??.

5. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos indicados a Autora, porém nao
padronizados:

e Rosuvastatina na dose de 20mg e Atorvastatina 10mg ou 20mg frente a Rosuvastatina
Caélcica 10mg.

e Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da referida
doencal a Secretaria Municipal de Sdo Gongalo padronizou no ambito da Atencéo
Basica os medicamentos: cloridrato de metformina: 500mg e 850mg (comprimido de
liberagdo simples) e glibenclamida 5mg em alternativa aos medicamentos glimepirida
2mg + cloridrato de metformina 1000mg (Meritor®) e metformina 500mg
comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR).

6. Considerando que no documento médico acostado (Num. 64712163 - Pag. 5),
hé& relato que a Autora podera fazer uso do medicamento glibenclamida, padronizado no SUS,
para ter acesso ao referido medicamento da atencdo basica, a Autora devera comparecer a uma
unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim
de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo.

7. Para ter acesso a rosuvastatina 20mg, a Demandante deverd comparecer a
unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, e proceder conforme descrito no item
6 dessa concluséo.

8. J& a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia
para a prevengédo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n® 8, de 30 de
julho de 2019), e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017.

12 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina,
solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfungéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatorio de
Recomendacéo. Fevereiro/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 19 jul. 2023.

13 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
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9. Assim, sendo autorizado a troca, caso a Requerente perfaca os critérios de
inclusdo definidos pelo PCDT supramencionado, ap6s analise médica, para ter acesso ao
medicamento Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente ou representante legal desta devera
efetuar cadastro junto ao CEAF unidade e documentos necessarios estdo descritos em ANEXO

).

10. Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacédo pelo
SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e estado do Rio de Janeiro, ndo ha medicamentos
gue possam configurar como substitutos (alternativas terapéuticas) aos farmacos Succinato de
Solifenacina 10mg e diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®).

11. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 64712161 - Pag. 15, item “IX”, subitens “d” e “g”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, cumpre esclarecer que néo é
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique 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.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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

Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Secretaria Municipal de Saude

Endereco: Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo

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

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagcdo 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 deverad conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, 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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