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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1657/2023
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n° 0800964-39.2023.8.19.0069,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos bisoprolol 2,5mg (Concor®) e trimetazidina 80mg capsula de liberagéo
prolongada (Vastarel LP®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 62958603 - P4g. 1-2) emitidos em 24 de janeiro de 2023, pela médica] |

]. Consta que a Autora, apresenta diagnéstico de hipertenséo

arterial sistémica, hipercolesterolemia e angina. Necessita do uso dos medicamentos
bisoprolol 2,5mg (Concor®) e trimetazidina 80mg (Vastarel LP®). A Requerente necessita
de um betabloqueador seletivo para controle da frequéncia cardiaca.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: 110 - hipertenséo
essencial (primaria); E78- Distlrbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias; 120
- Angina pectoris.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 execugdo 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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Obrigatorio 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo 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
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
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 sisttmica (HAS) é uma condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos érgéos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo 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?.

2. A dislipidemia é definida como distlrbio 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 miocérdio, doenca isquémica do
coragdo (diminuigdo da irrigacdo sanguinea no coragdo) 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®.

3. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regifes: tdorax, 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 coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos, uma
artéria epicérdica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertrofica e hipertensdo ndo controlada. Pacientes com coronarias normais e
isquemia miocéardica relacionada ao espasmo ou disfuncdo endotelial também podem
apresentar angina. Além dela, ha varias situacdes de dor tordcica ou sintomas manifestados
nas regides habituais de sua manifestagdo que possuem outros diagnosticos, tais como
alteragdes relacionadas ao esofago, estdmago, pulméo, mediastino, pleura e parede toracica?.

! 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/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.
2MANSUR, A. P. et al. Diretrizes de doencga coronariana cronica angina estavel. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, Sdo
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: 27 jul. 2023.
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DO PLEITO

1. 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 crénica
estavel com fungdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adi¢éo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é indicado
para o tratamento da hipertenséo, doenca cardiaca congestiva (angina pectoris), insuficiéncia
cardiaca cronica estavel com funcgdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo a
inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico de acéo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracOes
hemodindmicas. Previne a diminuigdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o
bom funcionamento das bombas i6nicas e do fluxo transmembranar de sédio-potassio,
enguanto mantém a homeostase celular. Esta 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*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos bisoprolol 2,5mg (Concor®) e
trimetazidina 80mg (Vastarel LP®) possuem indicacdo para o quadro clinico apresentado
pela Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o0s
medicamentos bisoprolol 2,5mg (Concor®) e trimetazidina 80mg (Vastarel LP®) ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bé&sico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que os medicamentos bisoprolol e trimetazidina ndo foram
avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no SUS — CONITECS® para
as doengas que acometem a Autora.

4. Referente a alternativa terapéutica ao medicamento ndo padronizado,
bisoprolol 2,5mg (Concor®), a Secretaria Municipal de Satde de Iguaba Grande, fornece no
ambito da Atenc¢do Basica, conforme sua REMUME o medicamento betabloqueador seletivo
atenolol 50mg, que pode configurar alternativa ao pleito.

5. Frente ao exposto, sugere-se que seja avaliado pelo médico assistente 0 uso
do medicamento padronizado na atencdo bésica, em caso de negativa, explicitar os motivos,
de forma técnica e clinica. Em caso positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado
pelo SUS, a Demandante ou seu representante legal deverd comparecer a uma unidade bésica
de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

6. Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo
pelo SUS, no &mbito do municipio de lguaba Grande, ndo ha medicamentos que possam

3Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 27 jul. 2023.

4 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel LP®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Vastarel%20caps%20LP>. Acesso em: 27 jul. 2023.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 27 jul.
2023
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configurar como substitutos (alternativas terapéuticas) ao medicamento trimetazidina 80mg
(Vastarel LP®).

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitacéo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

62958602 - P4ag. 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios, no curso da demanda,
que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da 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 o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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