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ajuizado por NI

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado do Rio de Janeiro.
quanto aos medicamentos rivaroxabana 20mg. clopidogrel 75Smg. metoprolol 25mg
{Quenzor") ¢ sinvastatina 40mg.

I - RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos da Unidade de Saide da Familia Inoa
(Num. 68136331 - Pag. 5 ¢ 7) emitidos em 22 de margo de 2023. pelo médico [
. A Autora. 61 anos, em acompanhamento na referida unidade
em uso continuo dos medicamentos rivaroxabana 20mg. clopidogrel 75mg. metoprolol
25mg (Quenzor*). sinvastatina 40mg e cilostazol 100mg.

P Classificacdc Internacional de Doengas (CID-10) citada: 173.9 - Doencas
vasculares periféricas nao especificada.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas. respectivamente. na Portaria de Consolidagao 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 Consolidagio n® 6/GM/MS. de¢ 28 de setembro de 2017, dispoc
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico.
Estratégico ¢ Especializado. I, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS. de 28 de setembro de 2017.

estabelece. inclusive, as normas de financiamento ¢ 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 Atengdo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagio 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019 dispde sobre as
normas de execugio e financiamento do Componente Basito da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagao 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 Marica, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagido Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edigio n® 1275, Anexo 1. de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM _1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

L A doenca arterial periférica ¢ uma doenga aterosclerotica das extremidades
inferiores associada a alta mortalidade cardiovascular. O manejo dessa condig¢@o pode incluir
modificag¢des no estilo de vida. tratamento médico. reparo endovascular ou cirurgia'.

DO PLEITO

L. A Rivaroxabana ¢ um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, esta a prevengéo de acidente vascular cerebral
¢ embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo 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 prevengdo de trombose venosa
profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apos trombose venosa profunda aguda.
em adultos; tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevengiao de embolia pulmonar (EP) e
trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos’.

2. O Clopidogrel ¢ um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor da
agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevengdo secundaria dos eventos
aterotromboticos, infarto do miocardio (IM). acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenga arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilagdo atrial®.

3. Metoprolol (Quenzor®) ¢ um bloqueador beta-1 seletivo, indicado para
hipertensio arterial: redugio da presséo arterial. da morbidade ¢ do risco de mortalidade de
origem cardiovascular ¢ corondria (incluindo morte sabita): angina do peito; adjuvante na
terapia da insuficiéncia cardiaca cronica sintomética, leve a grave: aumento da sobrevida,
reducdo da hospitalizagdo., melhora na fungdo ventricular esquerda, melhora na classe

P Bevan GH. White Solarn K 1. Evidence-Based Medical Management of Peripheral Artery Disease. Arterioscler Thromb Vasc
ol 2020 Mar:4003):341-553 doi: 101160 ATVBAHA 19312142, Fpub 2020 Jan 30, PMID: 31996023 Disponivel em
hutps.Zpubmed nebinlmanih gov/3 1996023/ Acesso eni 03 ago. 2023

* Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:

<https:/fconsultas.anvisa.gov. br/#/bulario/q/?numeroRegistro=170560048>. Acesso em: 03 ago. 2023,

* Bula do medicamento Clopidogrel por |aboratorio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:

<https://consultas. anvisa.gov.br/#/bulario/q/ nomeProduto=BISSULFATO%20DEY%20C LOPIDOGREL=>. Acesso ¢em: 03 ago.

2023.
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funcional da New York Heart Association (NYHA) e melhora na qualidade de vida: alteragodes
do ritmo cardiaco, incluindo especialmente taquicardia supraventricular: tratamento de
manutengao apos infarto do miocardio: alteragdes cardiacas funcionais com palpitagoes:
profilaxia da enxaqueca’.

4. Sinvastatina ¢ um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biossintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e triglicérides. e em quadros de alto risco de doenga coronariana
(com ou sem hiperlipidemia). isto €. pacientes com diabetes. historico de acidente vascular
cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral. de doenga vascular periférica ou com
doenga coronariana’,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos clopidogrel 75mg ¢ sinvastatina 40mg
possuem _indicacio para o quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documentos
meédicos.

2 Em relagdo aos pleitos rivaroxabana 20mg ¢ metoprolol 25mg (Quenzor" ).
cumpre informar que a descrigdo do quadro clinico da Autora, relatada nos documentos
medicos. ndo fornece embasamento clinico suficiente para a justificar o seu uso no plano
terapéutico da Requerente. Sendo assim. para uma inferéncia segura acerca da indicagio dos
referidos medicamentos. sugere-se a emissio de laudo médico. legivel e atualizado.
descrevendo as demais patologias. sintomas associados e/ou comorbidades que justifiquem o
uso destes farmacos no tratamento da Autora.

3 Quanto a disponibilizagéio no ambito do SUS. informa-se:

e Sinvastatina 40mg esta padronizado na Rela¢io Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME — Marica). sendo disponibilizado no ambito da Atengdo
Basica. Para ter acesso. a Demandante devera comparecer a uma unidade basica de
satude mais proxima de sua residéncia. portando receituario atualizado.

e Rivaroxabana 20mg e metoprolol 25mg (Quenzor") nao_integram nenhuma lisia
oficial de medicamentos (Componente Basico. Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS. no dmbito do municipio de Marica e do Estado do Rio de
Janeiro.

e Clopidogrel 75mg ¢é fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
(SES-RJ). por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCD1)
das Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria n 2994. de 13 de dezembro de 2011).

o Entretanto, o PCDT das Sindromes Coronarianas Agudas considera o uso
do medicamento Clopidrogrel — por 9 meses — em pacientes que sofreram
infarto asudo do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST
(JAMCSSST) com implante de stent.

* Bula do medicamento Metoprolol (Quenzor”) por Libbs Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa, gov.br/#/medicamentos/25351761233201507/. Acesso em: 03 ago. 2023.

5 Bula do medicamento Sinvastating (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica |tda. Disponivel em:

<https://consultas anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001329 19698/ nomeProduto=vaslip=. Acesso em: 03 ago. 2023.
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o Naio ¢ possivel inferir, com as informagdes prestadas em documentos médicos
acostados aos autos, se a Autora perfaz os critérios para receber esse
medicamento por vias administrativas.

4. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

J1

Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo
(PR( ) n° 2 e n® 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte
da Aten¢do Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIIIL, que os Estados. o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selegdo, programagao, aquisigao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuigdo e dispensagio dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica. constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas
respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria. cada
Estado e seus municipios definem a composigao de suas listas.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Piblica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
[Farmaccéutica
CRF-RJ 13063
1D. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assisttnte de Coordenagdo
CRF-RJ 9714
11). 4391185-4

FLAYIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

+ NatJus



