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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 Besilato de Anlodipino 5mg (Cordarex®), Sinvastatina 40mg (Clinfar®),
Cloridrato de Propafenona 300mg (Ritmonorm®), Edoxabana 60mg (Lixiana®) e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial da Medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 64292867- P4g. 4 e 5), emitido em
03 de maio de 2023, pelo cardiologistal , a
Autora, 79 anos, com diagnostico de diabetes, fibrilacdo atrial e dislipidemia. Sendo
indicado, em uso continuo, os medicamentos:

Besilato de Anlodipino 5mg (Cordarex®) — 1 comprimido pela manhg;

e Sinvastatina 40mg (Clinfar®) — 1 comprimido a noite;

e Cloridrato de Propafenona 300mg (Ritmonorm®) — 1 comprimido de 12/12 horas;
e Edoxabana 60mg (Lixiana®) — 1 comprimido apds o almogo;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1 comprimido pela manha.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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 Consolidagdo 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.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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
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, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n® 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdao e 0s materiais necessarios a sua aplicacado e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2,583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes é descrita como doenca autoimune caracterizada pela destruicdo
das células beta produtoras de insulina, uma vez que o organlsmo as identifica como corpos
estranhos. A sua acdo é uma resposta autoimune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que
as principais sdo: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo
deixa de produzir insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2
possui um fator hereditario maior do que no tipo 1; possui grande relacdo com a obesidade e
0 sedentarismo (uma de suas peculiaridades € a continua producdo de insulina pelo
pancreas)®.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e
a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicacbes crbnicas. A
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificagdo baseada na etiopatogenia

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes
gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes?.

3 A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na pratica
clinica. A FA ocorre quando anormalidades eletrofisioldgicas alteram o tecido atrial e
promovem formagéao/propagacdo anormal do impulso elétrico. Além dos fatores de risco
classicos [hipertensdo, diabetes, doenca valvar, infarto do miocardio e insuficiéncia
cardiaca], podemos observar novos fatores de risco potenciais, que podem ocasionar grandes
implicacbes no manejo clinico da FA. Dentre eles, destacam-se a presenca de apneia
obstrutiva do sono, obesidade, uso de bebidas alcodlicas, exercicio fisico, historia familiar e
fatores genéticos. A classificagdo mais utilizada na pratica clinica refere-se a forma de
apresentacdo da FA. Define-se "fibrilacdo atrial paroxistica" aquela que é revertida
espontaneamente ou com intervencdo médica em até 7 dias de seu inicio. Episédios com
duracdo superior a 7 dias tém o nome de “fibrilacdo atrial persistente”. Alguns estudos
utilizam a terminologia de "fibrilacdo atrial persistente de longa duracdo™ para designar os
casos com duracdo superior a 1 ano. Finalmente, o termo "fibrilagcdo atrial permanente" é
utilizado nos casos em que as tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais
instituidas. "Fibrilacdo atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral
reumatica, valvula mecanica ou biolégica ou plastia mitral prévia®.

4. A dislipidemia é definida como disturbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteragdes 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 € considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencgas
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 alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo*.

DO PLEITO

1. O Besilato de Anlodipino (Cordarex®) é um inibidor do influxo do fon de
calcio (bloqueador do canal lento de calcio ou antagonista do ion célcio) e inibe o influxo
transmembrana do fon célcio para o interior da musculatura lisa cardiaca e vascular. E
indicado no tratamento da hipertensdo e da angina estavel cronica®.

2. A Sinvastatina (Clinfar®) é um agente redutor do colesterol derivado
sinteticamente de um produto de fermentacdo de Aspergillus terreus. Estd indicado o

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificacio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 03 ago. 2023.

SMAGALHAES, L.P et al. 1l Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., Sao Paulo, v. 106, n. 4, supl. 2, p.
1-22, Apr. 2016. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001 >.
Acesso em: 03 ago. 2023.

4Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA-. Dislipidemia- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26c1302-a177-
4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 03 ago. 2023.

Bula do medicamento Besilato de Anlodipino (Cordarex®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CORDAREX>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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tratamento de pacientes sob alto risco de doenga coronariana ou com doenca coronariana
(DAC) e para pacientes com hiperlipidemia®.

3. O Cloridrato de Propafenona (Ritmonorm®) é um agente antiarritmico,
classe 1c com algumas semelhangas estruturais com agentes betabloqueadores. E destinado
ao tratamento das taquiarritmias supraventriculares sintométicas, em pacientes sem doenca
cardiaca estrutural significativa, como fibrilagdo atrial paroxistica, taquicardia juncional AV
e taquicardia supraventricular em pacientes portadores da Sindrome de Wolff-
ParkinsonWhite; Tratamento da taquiarritmia ventricular sintomatica, considerada
ameacadora a vida pelo médico’.

4, A Edoxabana (Lixiana®) possui fungdo inibidora altamente seletiva, direta
e reversivel do fator Xa (FXa), a serina protease localizada na via comum final da cascata de
coagulacdo. Esta indicada para: reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV); tratamento
de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de TEV recorrente (TVP e/ou EP)8,

5. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcéo da glicose renal. Esté indicada para o tratamento
de diabetes mellitus tipo 2, insuficiéncia cardiaca e doencga renal crénica em pacientes
adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 79 anos, com diagndstico de diabetes, fibrilacdo atrial
e dislipidemia. Sendo prescrito os medicamentos: Besilato de Anlodipino 5mg
(Cordarex®), Sinvastatina 40mg (Clinfar®), Cloridrato de Propafenona 300mg
(Ritmonorm®), Edoxabana 60mg (Lixiana®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

2. No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, cabem as
seguintes consideragoes:

e Sinvastatina 40mg (Clinfar®) e Cloridrato de Propafenona 300mg (Ritmonorm®)
estdo_indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
relatado em documento médico.

e Besilato de Anlodipino 5mg (Cordarex®), em analise ao documento médico
acostado aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicdo
clinica que justifigue o uso do referido medicamento no tratamento da Autora,
de acordo com a bula® do referido medicamento.

e Edoxabana 60mg (Lixiana®), cabe esclarecer que o referido medicamento possui
indicacéo descrita em bula® para reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC)
e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo valvar

®Bula do medicamento Sinvastatina (Clinfar®) Merck S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLINFAR>. Acesso em: 03 ago. 2023.

"Bula do medicamento Cloridrato de Propafenona (Ritmonorm®) Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RITMONORM>. Acesso em: 03 ago. 2023

8Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Lixiana%C2%AE>. Acesso em: 03 ago. 2023.

Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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(FANV). Em documento médico acostado aos autos (Num. 64292867- Pag. 4 e 5), o
quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo que pode
apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) possui indicagdo descrita em bula® para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Em documento médico acostado aos autos, o
quadro clinico foi descrito apenas como diabetes, ndo foi informado qual o tipo de
diabetes mellitus apresentada pela Requerente.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos
Besilato de Anlodipino 5mg (Cordarex®), Edoxabana 60mg (Lixiana®) e Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o
quadro clinico apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial —
valvar ou ndo-valvar; o tipo de diabetes mellitus e demais doencas e/ou comorbidades
apresentadas pela Reguerente.

4, No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que:

e Besilato de Anlodipino 5mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal
de Salude de Iguaba Grande, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
deste Municipio. Para obter informagdes acerca do acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Béasica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
receituério atualizado.

e Sinvastatina 40mg (Clinfar®), Cloridrato de Propafenona 300mg (Ritmonorm®) e
Edoxabana 60mg (Lixiana®) néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

o Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)'® do Diabete Melito Tipo 2, e
conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do
CEAF no ambito do SUS.

5. Acrescenta-se que como alternativa ao medicamento Sinvastatina 40mg
(Clinfar®) nao padronizado, a Secretaria Municipal de Salde de Iguaba grande disponibiliza
0 medicamento Sinvastatina na apresentacdo de 20mg (comprimido) que, apés avaliacéo
médica e feito os devidos ajustes posoldgicos, poderia estar sendo usado no tratamento da
Autora. Sendo autorizado, para ter acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de
Saude mais proxima a sua residéncia, munida de receitudrio atualizado para obter as
informagdes necessarias a retirada do mesmo.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 64292866 - Pags. 5 e 6, item “ VI - DOS PEDIDOS”, subitens “3” e “5”)

WBRASIL. Ministério da Satde. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10 _2020_final.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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referente ao fornecimento dos medicamentos prescritos “...além dos medicamentos, insumos,
consultas, exames, cirurgias e internacdes 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 o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

4 NatJus 6



