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ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de lguaba Grande da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos levotiroxina 25mg (Puran T4®), bisoprolol 5mg (Concor®), pantoprazol
20mg (Pantocal®), dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido de liberacédo
prolongada (Vazidin® MR), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®) e ezetimiba
10mg + sinvastatina 10mg (Zetsim®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 65202078 - P4gs. 1 e 2) emitido em
15 de junho de 2023, pelo médico| ]. A Autora
apresenta diagnostico de hipotireoidismo, gastrite, hiperlipemia, varizes e hipertensao
arterial sistémica, com gravidade moderada. Conforme relato, a Autora necessita de
tratamento com os medicamentos de confianga do cardiologista, a saber, levotiroxina 25mg
(Puran T4®), bisoprolol 5mg (Concor®), pantoprazol 20mg (Pantocal®), dicloridrato de
trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada (Vazidin® MR), diosmina
450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®) e ezetimiba 10mg + sinvastatina 10mg (Zetsim®).
O n&o uso dos medicamentos prescritos resultara em agravamento da doenca e risco de morte.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 organizagdo 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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
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.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertenséo arterial sisttmica (HAS) é uma condigao clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coracgdo, 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 deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, peIo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente & hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamacdo nédo 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 reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencdo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave?.

3. A insuficiéncia venosa cronica (IVVC) é definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular associada ou néo
a obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso
profundo ou ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser resultado de uma desordem
congénita ou adquirida. E uma doenca comum na pratica clinica e suas complicacdes,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta
a produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as
atividades da vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doengas venosas significam dor,
perda da mobilidade funcional e piora na qualidade de vida®.

Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao. 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: 07 ago. 2023.
2Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencao de Eventos
Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>.
Acesso em: 07 ago. 2023.
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4, A gastrite é uma inflamacao da mucosa do intestino. Pode ser gastrite aguda,
surgindo de repente, ou gastrite cronica, que demora para ser tratada e evolui aos poucos. Ela
também pode ser chamada de gastrite enantematosa. A gastrite geralmente causa dor e azia,
além de uma forte sensacdo de queimacdo. Existem diferentes tipos de gastrite, relacionados
as causas da gastrite. A gastrite nervosa acontece geralmente ap6s a pessoa passar por longos
periodos de estresse e ansiedade, que aumentam a quantidade de producédo de suco gastrico e
podem acabar destruindo parte da mucosa do estdmago, o0 que causa a gastrite. Existe também
a gastrite causada por uma infecgdo da bactéria H.pylori, que também enfraquece a mucosa
intestinal, causando os sintomas de gastrite®.

5. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo
organica normal. A forma mais prevalente é a doenga tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também
pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenga hipotalamica ou hipofisaria (denominado
hipotireoidismo central). As manifestac6es clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais
e sintomas*.

DO PLEITO

1. Levotiroxina Sédica (Puran T4®) esta indicado para terapia de reposicdo ou
suplementagdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia. Nesta
categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de
qualquer idade (criancas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo
primario resultante de déficit funcional; atrofia primaria da tireoide; ablagdo total ou parcial
da glandula tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario
(hipotalamico); supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevencao dos varios tipos de
bocios eutireoidianos; carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da
tireoide; ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no diagndstico da suspeita de
hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide autdnoma®.

2. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1. Na dosagem de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adig&o a inibidores da
ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é
indicado para o tratamento da hipertensdo, doenca cardiaca congestiva (angina pectoris),
insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em
adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. O pantoprazol (Pantocal®) é indicado para tratamento das lesdes
gastrintestinais leves, alivio dos sintomas gastrintestinais decorrentes da secrecdo acida
géstrica, gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas,
tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de
manutencdo de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada para prevencgdo de recidivas em

3Gastrite por Rede D’or Sio Luiz. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/gastrite>. Acesso em: 07 ago.
2023.

“NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagndstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional
de Satde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>.
Acesso em 07 ago 2023.

SBula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Puran%20T4>. Acesso em: 07 ago. 2023.

®Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck SIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 07 ago. 2023.
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adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos, profilaxia das lesdes agudas da mucosa
gastroduodenal induzidas por medicamentos como os anti-inflamatérios ndo hormonais’.

4. O dicloridrato de trimetazidina (Vazidin®) é indicado no tratamento da
cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que
utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenga®.

5. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Flavonid®) é
destinada ao tratamento das manifestacdes da Doenga Venosa Cronica, funcional e organica
dos membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas
pernas, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario®.

6. A associacdo ezetimiba + sinvastatina (Zetsim®) é indicada para prevencédo
de doencas cardiovasculares, prevencdo de eventos cardiovasculares maiores na doenga renal
cronica (DRC), hipercolesterolemia primaria e hipercolesterolemia familiar homozigética®®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos levotiroxina 25mg (Puran T4®), bisoprolol
5mg (Concor®), pantoprazol 20mg (Pantocal®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg
(Flavonid®) e ezetimiba 10mg + sinvastatina 10mg (Zetsim®) possuem indicacéo para o
guadro clinico apresentado pela Autora, conforme documento médico.

2. Em relacdo ao pleito dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido de
liberacéo prolongada (Vazidin® MR), cumpre informar que a descri¢do do quadro clinico da
Autora, relatada no documento médico, ndo fornece embasamento clinico suficiente para a
justificar o seu uso no plano terapéutico da Requerente. Sendo assim, para uma inferéncia
segura acerca da indicacdo dos referidos medicamentos, sugere-se a emissdo 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 disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

e levotiroxina 25mg (Puran T4®), bisoprolol 5mg (Concor®), pantoprazol 20mg
(Pantocal®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®), ezetimiba 10mg +
sinvastatina 10mg (Zetsim®) e dicloridrato de trimetazidina 35mg comprimido de
liberagdo prolongada (Vazidin® MR) néo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro.

4. Elucida-se que os medicamentos dicloridrato de trimetazidina 35mg
comprimido de liberacdo prolongada (Vazidin® MR) e diosmina 450mg + hesperidina

7 Bula do medicamento pantoprazol (Pantocal®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100430634 >. Acesso em: 07 ago. 2023

8Bula do medicamento dicloridrato de trimetazidina (Vazidin®) por Pharlab indstria farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=141070113>. Acesso em: 07 ago. 2023.

°Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Flavonid®) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A.. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351543023201166/?nomeProduto=Flavonid >. Acesso em: 07 ago.
2023

Byla do medicamento ezetimiba + sinvastatina (Zetsim®) por Organon farmacéutica Itda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100290215>. Acesso em: 07 ago. 2023.
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50mg (Flavonid®) ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para as doengas que acometem a Autora.

5. O medicamento Ezetimiba foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual,
recomendaram que o tema fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo
preliminar_desfavoravel a incorporacdo do ezetimiba para tratamento da dislipidemia. A
decisdo final foi ndo incorporar o ezetimiba no tratamento da dislipidemia no &mbito do SUS,
uma vez que os estudos incluidos neste relatério avaliaram a ezetimiba associada a sinvastatina
e apresentaram varias limitagdes metodoldgicas que limitam a interpretagdo de seus resultados.
Apos discussdo do tema, na 632 reunido da CONITEC, os membros do Plenario concordaram
que aindicacdo proposta para a incorporagdo da ezetimiba foi muito abrangente e as evidéncias
cientificas encontradas, em associagcdo a estatina, apresentaram muitas inconsisténcias.
Entretanto, por entenderem a importancia da prevengdo de eventos cardiovasculares,
sugeriram que 0 medicamento ezetimiba seja avaliado em populagdes mais especificas, como
pacientes com alto risco de eventos cardiovasculares e que tenham apresentado sintomas de
toxicidade com o uso de estatinas.?

6. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS, no &mbito da atencéo bésica, para os seguintes pleitos ndo
padronizados:

e Atenolol 50mg frente a bisoprolol 5mg (Concor®), ambos antagonistas seletivos B1;

e Omeprazol 20mg frente ao pantoprazol 20mg (Pantocal®), ambos bloqueadores da
bomba de prétons.

7. Como no documento médico acostado aos autos processuais (Num. 65202078
- Pags. 1 e 2), ndo ha relato acerca do uso prévio e/ou contraindicacdo ao medicamento
padronizado, apenas a informacdo que a escolha foi feita baseada na confianca do
cardiologista, sugere-se avaliagdo médica quanto a utilizacdo pela Requerente da
medicamentos ofertados pelo SUS em seu tratamento.

8. Em alternativa ao pleito ezetimiba 10mg + sinvastatina 10mg (Zetsim®),
cabe ressaltar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Dislipidemia: Prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite®,
conforme Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, 30 de julho de 2019 e, por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos: Atorvastatina 10mg e
20mg (comprimido) e Bezafibrato 200mg (comprimido). Adicionalmente, a Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, através da REMUME,
disponibiliza a Sinvastatina 20mg (comprimido).

9. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Demandante ndo efetuou cadastro no Componente Especializado

Comissdo 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: 07 ago.
2023.

12BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ezetimiba no
tratamento da dislipidemia. Relat6rio de Recomendacdo N° 376. Agosto/2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_ezetimiba_dislipidemias.pdf >. Acesso em: 07 ago. 2023.

BMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Dislipidemia: Prevengdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2023.
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da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamento padronizados pelo
PCDT supracitado.

10. Assim, recomenda-se a0 médico assistente que verifigue se a Requerente
pode fazer uso dos farmacos descritos no protocolo supramencionado disponibilizados
no CEAF.

11. Para 0 acesso aos medicamentos ofertados no CEAF, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no @mbito do SUS, o mesmo ou seu representante legal
deverd efetuar cadastro, comparecendo Farmacia de Medicamentos Excepcionais - Rua
Teixeira e Souza, 2.104 - S8o Cristévdo/Cabo Frio - (22) 2645-5593, portando o0s seguintes
documentos: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento da
Autora, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias
para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

12. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico seréa
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizagcdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
guando for o caso.

13. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da atengéo bésica,
a Autora devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo
destes.

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

65202074 - P4g. 5, item “IV”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento de “...além de todos o0s
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 o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

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