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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1639/2023
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo  n°  0801020-72.2023.8.19.0069
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacbes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Valsartana 160mg, Indapamida 1,5mg comprimido de liberacéo prolongada (Indapen® SR),
Rosuvastatina 20mg, Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Pantoprazol
20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos (num:
63854446. FI.1/2) datado de 06 de junho de 2023 pela médica ,
0 Autor com diagnostico de Hipertensdo arterial sistémica, Diabetes Mellitus tipo 2 e Doenca
Isquémica do coragdo, com histérico de infarto agudo do miocardio, necessitados
medicamentos: Valsartana 160mg, Indapamida 1,5mg comprimido de liberacdo prolongada
(Indapen® SR), Rosuvastatina 20mg, Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e
Pantoprazol 20mg. Foram citadas as Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): 110 -
Hipertensdo essencial (primaria), E11 - Diabetes mellitus ndo insulino dependente e 125 —
Cardiopatia Isquémica cronica.

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.

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 &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 a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n°® 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

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 diastélica (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 metabdlicos 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 classificagdo
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 infecgbes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabolico adequado.

2. A cardiopatia isquémica ou doenga isquémica do coracdo, ocorre quando uma
parte do coracdo ndo recebe sangue suficiente para bombear de maneira adequada o que
compreende dores ou desconfortos no peito. Ocorre devido & formagdo de placas gordurosas nas
artérias, que diminuem o fluxo de sangue que passa pelo coragdo. As doencgas isquémicas do

! 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: 27 jul.
2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 27 jul. 2023.
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coracdo podem ser crdnica ou aguda. Na isquemia cronica, o paciente sente dores no peito com
alguns periodos de intervalo. Ja a isquemia aguda é considerada um infarto®.

4, O termo IAM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevacdo de marcadores
de necrose miocardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite maximo de
referéncia e, pelo menos, um dos seguintes pardmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia
miocéardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas
alteragdes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de
imagem, de perda de miocardio vidvel ou de nova alteracdo segmentar de contratilidade
ventricular; 5) identificacdo de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsia®. O infarto
do miocéardio (IM), especialmente o de parede anterior, € uma das principais causas de disfuncao
ventricular®.

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 nao €
obrigatoria, e melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da reducdo da
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca®.

2. A Indapamida é uma sulfonamida com um anel indolico, farmacologicamente
relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcdo de sédio ao nivel de segmento
de diluig&o cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertenséo arterial essencial. A forma SR ¢ de
liberagdo prolongada’.

3. A Rosuvastatina calcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para
a producdo 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. Esta indicada, em adultos, para hipercolesterolemia,
na reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDLc olesterol
em pacientes com hipercolesterolemia primaria; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducéo
do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigoética e
retardamento ou reducéo da progressdo da aterosclerose®.

4. A associacdo de Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois
medicamentos anti-hiperglicemiantes com mecanismos de a¢do complementares para melhorar o
controle glicEmico em pacientes com diabetes tipo 2: a empagliflozina, um inibidor do co-transport
tador sédio-glicose 2 (SGLT-2), e a linagliptina, um inibidor da dipeptidildipeptidase tipo 4 (DPP-

3 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO. Doengas isquémicas do coracio sio as
principais causas de morte em SP. 2013. Disponivel em: <http://www.saude.sp.gov.br/ses/noticias/2013/maio/doencas-isquemicas-do-
coracao-sao-as-principais-causas-de-morte-em-sp>. Acesso em: 27 jul. 2023.

4NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocérdio sem
supradesnivel do segmento ST. 22 edigéo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl. 1.
Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_|AM.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

S BARRETO, A.C.P.; PILEGGI, F. Disfungdo Ventricular. A Importancia do Diagnéstico Precoce. Arq Bras Cardiol volume 67, (n°5),
1996. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/abc/1996/6705/67050002.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

¢ Bula do medicamento Valsartana (Diovant®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000231879511/?nomeProduto=diovan>. Acesso em: 27 jul. 2023.

7 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por Torrent Pharmaceuticals LtdA.-India. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26499092016&pldAnexo=4131207>. Acesso em:
27 jul. 2023.

8 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 27 jul. 2023.
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4). E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2,
associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos; pode ser usado como
tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina®.

2. O Pantoprazol é um inibidor da bomba de prétons, isto €, promove inibicdo
especifica e dose-dependente da enzima géstrica H+K+ATPase, responsavel pela secrecdo de &cido
cloridrico pelas células parietais do estbmago. Na apresentacdo de 20mg é indicado para tratamento
das lesGes gastrintestinais leves; alivio dos sintomas gastrintestinais decorrentes da secre¢do acida
gastrica; gastrites ou gastroduodenites agudas ou crénicas e dispepsias ndo-ulcerosas; tratamento da
doenca por refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de manutengdo de pacientes
com esofagite de refluxo cicatrizada para prevencdo de recidivas em adultos e pacientes pediatricos
acima de 5 anos; profilaxia das lesGes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por medicamentos
como os anti-inflamatérios ndo hormonais®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos Valsartana 160mg, Indapamida 1,5mg comprimido de liberagéo
prolongada (Indapen® SR), Rosuvastatina 20mg, Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®) estdo_indicados ao tratamento do quadro clinico do Autor conforme consta em
documento médico (num: 63854446. F1.1/2).

2. Em relacdo ao medicamento Pantoprazol 20mg, entende-se que possui indicacdo
clinica ao caso do Autor, para evitar complicagfes dispépticas provocadas pelo uso dos demais
medicamentos indicados em seu tratamento.

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

e Valsartana 160mg, Indapamida 1,5mg comprimido de liberacdo prolongada,
Rosuvastatina 20mg, Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg e Pantoprazol 20mg
ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do
estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento da hipertensdo arterial sisttmica, a SMS/lguaba Grande, no
ambito da Atencdo Basica, fornece os seguintes medicamentos: Losartana 50mg (comprimido),
Atenolol 50mg (comprimido), Propranolol 40mg, Carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido),
Furosemida 40mg (comprimido), Captopril 25mg (comprimido), Enalapril 10mg (comprimido),
Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e Espironolactona 25mg (comprimido). Diante do exposto,
recomenda-se avaliacdo médica acerca da possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no
SUS para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica,

5. Em alternativa ao pleito Rosuvastatina 20mg, a SMS/Iguaba Grande, no ambito
da Atencéo Bésica, fornece o medicamento Sinvastatina 20mg.

6. 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 alternativa ao pleito Rosuvastatina 20mg em atencdo ao PCDT-dislipidemia (Caso
Autor perfaca os critérios de inclusdo do PCDT para o manejo da Dislipidemia para a prevencao de
eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)*, e conforme o

® Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLY XAMBI>. Acesso em 27 jul. 2023.

Bula do medicamento Pantoprazol por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PANTOPRAZOL>. Acesso em: 27 jul. 2023.

11 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO 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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disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. Para ter acesso a
esse medicamento, a Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no CEAF

7. Insta destacar que a SMS/Nova Iguacu por meio da Atencdo Baésica, dispensa o
medicamento Omeprazol 20mg que pode configurar uma alternativa terapéutica ao medicamento
Pantoprazol 20mg.

8. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da referida
doenca a Secretaria Municipal de Iguaba Grande padronizou no &mbito da Atencdo Bésica 0s
medicamentos glibenclamida 5mg, cloridrato de metformina: 850mg e as insulinas (NPH 100U/mL
suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solucéo injetavel.

9. Neste contexto, cabe ressaltar que no documento anexo ndo ha relato
pormenorizadamente sobre o uso dos medicamentos padronizados, recomenda-se a médica
assistente que verifique a possibilidade de uso pelo Autor dos fdrmacos padronizados. Para ter
acesso aos medicamentos padronizados pela atencdo Bésica, o Requerente devera dirigir-se a
Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagfes quanto ao
fornecimento.

10. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam 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. 63854443 - Pags. 5/6, item “IV”, subitem “4”) referente ao provimento de “além de todos
0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte 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 Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
Matr: 50825259

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

Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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