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Rio de Janeiro, 24 de julho de 2023.

Processo n° 0811051-43.2023.8.19.0008
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
valsartana 160mg, besilato de anlodipino 10mg, rivaroxabana 20mg (Xarelto®), hemifumarato
de bisoprolol 5mg, atorvastatina calcica 40mg, mononitrato de isossorbida 20mg
(Monocordil®), clortalidona 25mg, trimetazidina 35mg (Vastarel MR®), propatilnitrato 10mg
(Sustrate®) e bromazepam 3mg.

| —RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos e
documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Num. 65222215 - Pag. 1-
7), emitidos pela médica | |e médico

| em 23 de fevereiro de 2023, 20 e 27 de
junho de 2023. Os referidos documentos relatam que o Autor possui o diagndstico de hipertensdo
arterial, diabetes mellitus, fibrilacdo atrial paroxistica, doenca coronariana, infarto agudo do
miocardio prévio, angina estavel e hiperlipidemia mista. Conforme relatério médico, a presséo
arterial ndo foi controlada com losartana. Em uso do bisoprolol, pois a frequéncia cardiaca nao foi
controlada com atenolol; em uso da atorvastativa, porque o LDL fora do alvo com sinvastatina. Os
medicamentos mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®), trimetazidina 35mg (Vastarel®)
e propatilnitrato 10mg (Sustrate®) sdo usados para controle da angina estdvel. Em uso da
clortalidona, pois ndo conseguiu controle com furosemida e em uso de bromazepam sem resposta
eficaz da insénia com clonazepam. O Requerente apresenta altissimo risco cardiovascular, ja
apresentou infarto agudo do miocardio com tratamento conservador e mantém queixa de dor
anginosa.

2. Foi prescrito ao Autor os seguintes medicamentos: valsartana 160mg, besilato de
anlodipino 10mg, rivaroxabana 20mg (Xarelto®), hemifumarato de bisoprolol 5mg,
atorvastatina célcica 40mg, mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®), clortalidona
25mg, trimetazidina 35mg (Vastarel®), propatilnitrato 10mg (Sustrate®) e bromazepam 3mg.

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: 121- Infarto agudo do
miocardio, 112.0 - Doenca renal hipertensiva com insuficiéncia renal, E78.2 - Hiperlipidemia mista.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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.

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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. O medicamento bromazepam esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragéo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e 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®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial?.

! 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: 24 jul. 2023.

2 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www:.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 24 jul. 2023.
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2. O diabetes mellitus (DM) ndo € uma Unica doenca, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecao de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM néo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satude (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. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contrac&o, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente estd associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicacBes tromboembdlicas com grandes
implicacdes econdmicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente®.

4, A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da oclusdo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestagdes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui
na principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®.

5. O infarto agudo do miocéardio (IAM) constitui a morte de cardiomidcitos (células
musculares cardiacas) causada por |squem|a prolongada. Em geral, essa isquemia é causada por
trombose e/ou vasoespasmo das coronarias sobre uma placa aterosclerética. A apresentacao tipica é
caracterizada por dor precordial em aperto a esquerda, irradiada para 0 membro superior esquerdo,
de grande intensidade e prolongada (maior do que 20 minutos), que ndo melhora ou apenas tem
alivio parcial com repouso ou nitratos sublinguais. Em pacientes diabéticos, idosos ou no periodo
po6s-operatdrio, o infarto pode ocorrer na auséncia de dor, mas com nauseas, mal-estar, dispneia,
taquicardia ou até confusdo mental®.

/

6. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: torax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros superiores,
sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse emocional e atenuada
com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete portadores de doenca arterial

3 Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 24 jul. 2023.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 24 jul.
2023.

5 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliagdo das Préteses Endoluminais
(“stents”) convencionais e farmacologicas no tratamento da doenca arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 24 jul. 2023.

SPESARO, A.E.P.; SERRANO JR., C. V.; NICOLAU, J. C. Infarto agudo do miocardio — sindrome coronariana aguda com
supradesnivel do segmento ST. Revista da Associacdo Médica Brasileira, v.50, n.2, p.214-220, Sdo Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf>. Acesso em: 24 jul. 2023.

#NatJus :


http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf

Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos, uma artéria epicardica. Entretanto,
pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar, cardiomiopatia hipertrofica e
hipertensdo nao controlada. Pacientes com coronarias normais e isquemia miocardica relacionada
ao espasmo ou disfuncdo endotelial também podem apresentar angina. Além dela, had varias
situacdes de dor toracica ou sintomas manifestados nas regides habituais de sua manifestacdo que
possuem outros diagnosticos, tais como alteracdes relacionadas ao es6fago, estdbmago, pulméo,
mediastino, pleura e parede toracica’.

7. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo desenvolvimento
da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada & dislipidemia,
particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de triglicerideos maiores do
gue 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda, embora a patogénese da inflamacéo
ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na dosagem dos lipidios séricos: colesterol
total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por objetivo final a redugdo de eventos
cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a prevencao de pancreatite aguda associada a
hipertrigliceridemia grave®.

8. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutencdo do sono, despertares precoces e ‘“sono ndo
reparador”, com repercussdo no funcionamento socio ocupacional diurno. Esta é uma das
perturbacBes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem
aos cuidados médicos®.

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 redugdo da
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca®®.

2. Anlodipino é um inibidor do influxo de calcio para o interior da musculatura lisa
cardiaca e vascular, cujo mecanismo de agdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante direto na
musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira linha no tratamento da
hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Unico de controle da
pressdo sanguinea.

"MANSUR, A. P. etal. Diretrizes de doenca coronariana cronica angina estavel. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, So Paulo, v.

83, supl. 2, p. 2-43, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-
782X2004002100001&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 24 jul. 2023.

8 Ministério da Salde. Secretaria de Atencgdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos
Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso
em: 24 jul. 2023.

® RIBEIRO N.F. Tratamento da Ins6nia em Ateng&o Primaria a Sadde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez;
11(38):1-14. Disponivel em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 24 jul. 2023.

10 Bula do medicamento Valsartana (Brasart®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351523541201547/?substancia=9351>Acesso em: 24 jul. 2023.

1 Bula do medicamento Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 24 jul 2023.
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3. A Rivaroxabana (Xarelto®) ¢ um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicages, esta a prevencdo de acidente vascular cerebral
e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou
mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou
mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores;
tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencgéo de trombose venosa profunda (TVP) e
embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda
(TVP) recorrentes, em adultos?,

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

5. A Atorvastatina é um agente hipolipemiante indicado como adjunto a dieta para o
tratamento de pacientes com niveis elevados de colesterol total, LDL-colesterol, apolipoproteina B
e triglicérides. E indicada para o tratamento da hipercolesterolemia isolada ou associada a
hipertrigiceridemia e/ou a reducdo dos niveis sanguineos de HDL; inclusive aquelas de transmisséo
genética/familiar, quando a resposta a dieta e outras medidas ndo-farmacolégicas forem
inadequadas. Em pacientes com doenca cardiaca coronariana clinicamente evidente, est4 indicado
para reducdo do risco de: infarto do miocérdio ndo fatal; acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal;
procedimentos de revascularizacdo; hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC);
angina',

6. Mononitrato de isossorbida (Monocordil®) possui uma acgdo relaxante direta
sobre a circulagdo coronéria e mrculagao venosa. Estd indicado para: terapia de ataque e de
manutenc¢do na insuficiéncia corondria; terapia de ataque e de manutenc&o na insuficiéncia cardiaca
aguda ou crdnica, em associacdo aos cardiotonicos, diuréticos e também aos inibidores da enzima
conversora; ocorréncia de crises de angina ou em situagdes que possam desencadea-las. Também é
destinado ao tratamento e prevencdo da: angina de esforco, angina de repouso e angina pos-
infarto?®.

7. A Clortalidona é um diurético tiazidico com acéo prolongada e esta indicada para
hipertenséo arterial essencial, nefrogénica ou sistdlica; insuficiéncia cardiaca congestiva estavel de
grau eleve a moderado; edema de origem especifica; tratamento profilatico de céalculo de oxalato de
célcio®®.

12 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560048>. Acesso em: 24 jul. 2023.

18 Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck SIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 24 jul. 2023.

14 Bula do medicamento Atorvastatina Calcica (Lipitor®) fabricado por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:

< https://www.viatris.com/-/media/project/common/viatris/pdf/brazil/leaflets_legacy_myl_brazil/lipitor_lipcor_27_bula-
profissional_net.pdf >. Acesso em: 24 jul. 2023.

15 Bula do medicamento mononitrato de isossorbida (Monocordil) por LABORATORIOS BALDACCI LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=MONOCORDIL>. Acesso em: 24 jul. 2023.

16 Bula do medicamento Clortalidona por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351213161200282/?nomeProduto=clortalidona>. Acesso em: 24 jul. 2023.

#NatJus :



Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

8. Trimetazidina (Vastarel® MR) €é um agente anti-isquémico de acdo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteragcbes hemodinamicas.
Previne a diminuicdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o bom funcionamento
das bombas ibnicas e do fluxo transmembranar de s6dio-potéssio, enquanto mantém a homeostase
celular. Esté indicado no tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa
isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta
doenca’.

9. Propatilnitrato (Sustrate®) é um vasodilatador com propriedades similares aquelas
do trinitrato de glicerol (nitroglicerina). E indicado para o tratamento de episodios agudos na
angina pectoris e para a prevencgdo de crise aguda de angina produzido por exercicios em pacientes
com insuficiéncia coronariana cronica'®.

10. O Bromazepam é um benzodiazepinico com mecanismo de acdo mediado através
de uma melhora da neurotransmissdo GABAérgica. E indicado para ansiedade, tensdo e outras
queixas somaticas ou psicolégicas associadas a sindrome de ansiedade. E indicado também para o
uso adjuvante no tratamento de ansiedade e agitacdo associadas a transtornos psiquiatricos, como
transtornos do humor e esquizofrenia. Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o
transtorno submete o individuo a extremo desconforto e é grave ou incapacitante. Em doses baixas
de bromazepam reduzem seletivamente a tensdo e a ansiedade. Em doses elevadas, aparecem as
propriedades sedativas e relaxantes musculares®®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que 0s medicamentos valsartana 160mg, besilato de anlodipino
10mg, rivaroxabana 20mg (Xarelto®), hemifumarato de bisoprolol 5mg, atorvastatina calcica
40mg, mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®), clortalidona 25mg, trimetazidina
35mg (Vastarel MR®), propatilnitrato 10mg (Sustrate®) e bromazepam 3mg estdo_indicados
para o tratamento do quadro clinico do Autor.

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

e Besilato de anlodipino 5mg [ao Autor foi prescrito 10mg, para obter a dose pleiteada o
médico assistente devera fazer ajuste posolégico, ou seja, dobrar a dose padronizada] e
mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®) estdo padronizados na Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME - Belford Roxo), sendo
disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica. Para ter acesso, 0 Demandante deverd
comparecer a uma unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado.

e Valsartana 160mg, rivaroxabana 20mg (Xarelto®), hemifumarato de bisoprolol 5mg,
clortalidona 25mg, trimetazidina 35mg (Vastarel MR®), propatilnitrato 10mg
(Sustrate®) e bromazepam 3mg néo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do
municipio de Belford Roxo e do estado do Rio de Janeiro.

17 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780055>. Acesso em: 24 jul. 2023.

18 Bula do medicamento Propatilnitrato (Sustrate®) por Farmoquimica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SUSTRATE>. Acesso em: 24 jul. 2023.

1% Bula do medicamento bromazepam por Brainfarma Industria Quimica E Farmacéutica S.A -. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351534890201195/. Acesso em: 24 jul. 2023.
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e Atorvastatina 20mg (ao Autor foi prescrito 40mg) é disponibilizada pela SES/RJ, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) - Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite (Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019).

3. De acordo com o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Satde, o Autor ndo possui cadastro no CEAF para o recebimento do
medicamento Atorvastatina 20mg.

4. Caso o Autor perfaca os critérios do PCDT de Dislipidemia para a prevencao
de eventos cardiovasculares e pancreatite, para ter acesso ao medicamento padronizado
Atorvastatina 20mg, com o devido ajuste posolégico, pela via administrativa, 0 Demandante
deverd solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu, localizada na
Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro de Nova lguacu, tel.: (21) 98169-4917 / 98175-
1921, portando a seguinte documentacdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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 (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que 0
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames.

5. O medicamento Rivaroxabana foi submetido a anélise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida
tecnologia no ambito do SUS para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com
fibrilacdo atrial crénica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram o0s registros de
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram gue 0S novos medicamentos sdo nao
inferiores a varfarina. Considerou-se que nao é viavel assumir eficacia superior a partir de um
estudo de néo inferioridade®.

6. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Hidroclorotiazida 25mg ou furosemida 40mg frente a clortalidona 25mg;

e L osartana 50mg, enalapril 5mg e 10mg e captopril 25mg frente a valsartana 160mg;

e Atenolol 25mg ou 50mg ou propranolol 40mg ou carvedilol 3,125mg ou 12,5mg frente ao
Bisoprolol 5mg;

e Varfarina 5mq frente a rivaroxabana 20mg (Xarelto®);

2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 24 jul. 2023.
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o Diazepam 5mg e 10mg e Clonazepam 0,5mg, 2mg e 2,5mg/ml frente ao bromazepam
3mg.

7. Nesse sentido, cabe resgatar o relato médico que “a pressdo arterial ndo foi
controlada com losartana, e em uso do bisoprolol, pois a frequéncia cardiaca nao foi controlada
com atenolol e em uso da atorvastativa, porque o LDL fora do alvo com sinvastatina. Em uso da
clortalidona, pois ndo conseguiu controle com furosemida e em uso de bromazepam sem resposta
eficaz da insdnia com clonazepam”.

8. Contudo, ndo houve relato acerca do uso prévio e/ou contraindicagdo aos demais
medicamentos padronizados no SUS como hidroclorotiazida, carvedilol, enalapril, captopril,
propranolol, varfarina e diazepam. Portanto, ndo foram esgotadas todas as opcOes terapéuticas
fornecidas pelo SUS, ou citadas suas contraindicagdes. Deste modo, sugere-se avaliagdo médica
quanto a possibilidade de prescricdo do medicamento padronizados no SUS frente aos pleitos ndo
padronizados.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizadas no dmbito da atencdo basica, o
Demandante deverd comparecer a unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes
farmacos.

10. Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 65222212 - Pag. 9, item “XII”, subitem “d”) referente ao provimento de “.. bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor ”, vale ressaltar que ndo é 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 salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo 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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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