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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1929/2023
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2023.

Processo n° 0820950-83.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos: edoxabana 60mg (Lixiana®), succinato de metoprolol 100mg,
espironolactona 25mg, furosemida 40mg e amiodarona 200mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo em impresso proprio Num. 70073864 - Pag. 1 do
médico] |, emitido em 24 de julho
de 2023, o Autor é portador de cardiopatia grave com historia de cardiomiopatia hipertréfica
septal com sincope devido a fibrilacdo ventricular revertida. Em 1999 foi submetido a
alcoolizacdo de artéria septal tendo evoluido com infarto anterior extenso e choque
cardiogénico. Recentemente internou no Complexo Hospitalar de Niteréi com quadro de
insuficiéncia cardiaca e flutter atrial 2:I sendo tratado com cardioversdo elétrica. A
ressonancia cardiaca revelou extensa fibrose (35% da massa do VE) com acinesia antéro-
septo-apical. Tendo em vista a sintomatologia, estd em classe funcional 1I/11l (NYHA), nédo
retine condi¢des de continuar trabalhando. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
142.1 — cardiomiopatia e 148 — “flutter” e fibrilacdo atrial. Constam prescritos:
edoxabana 60mg/dia (Lixiana®), succinato de metoprolol 300mg/dia, espironolactona
25mg/dia, furosemida 40mg/dia e amiodarona 200mg/dia.

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,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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
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 Marica, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricd 2021, publicado no Jornal Oficial de
Marica, Edicdo 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-2Plancon-
Publicado.pdf.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabodlicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apés elevagdo das pressGes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diastolica observamos distirbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

2. O flutter atrial € a segunda arritmia sustentada mais comum, atrds apenas da
fibrilacdo atrial. Em contraste com a fibrilacdo atrial, o flutter é uma arritmia organizada e
regular que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. O flutter atrial
pode se desenvolver em pacientes com corag¢do normal, porém ocorre com maior frequéncia
em pacientes idosos com outras doencas associadas como hipertenséo arterial sistémica ou
insuficiéncia cardiaca. Ele pode ser paroxistico (inicio e término espontaneos) ou persistente
(requer cardioversdo para seu término)>.

DO PLEITO

1. Edoxabana (Lixiana®) possui funcdo inibidora altamente seletiva, direta e
reversivel do fator Xa livre e a atividade da protrombinase, reduzindo a geracdo de trombina,
prolongando o tempo de coagulacdo e reduzindo o risco da formacdo de trombo. Est&
indicada para reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou embolia sistémica em
pacientes adultos com fibrilagéo atrial ndo valvar (FANV); e para tratar o tromboembolismo

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 29 ago. 2023.

2 Hospital Israelita Albert Einsten. Flutter atrial. Disponivel em: < https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/flutter-atrial >. Acesso em: 29 ago. 2023.
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venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) e
prevencdo de TEV recorrente (TVP e/ou EP)3.

2. Succinato de metoprolol estda indicado no tratamento da Hipertensdo
arterial: reducéo da pressdo arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de origem
cardiovascular e coronaria (incluindo morte subita); angina do peito; adjuvante na terapia da
insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica, leve a grave: aumento da sobrevida, reducdo da
hospitalizacdo, melhora na fungéo ventricular esquerda, melhora na classe funcional da New
York Heart Association (NYHA) e melhora na qualidade de vida; alteracbes do ritmo
cardiaco, incluindo especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de manutengéo
apos infarto do miocéardio; alteraces cardiacas funcionais com palpitagdes; profilaxia da
enxaqueca®.

3. Espironolactona (Aldactone®) esté indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distarbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
improprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impréprias e
diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

4. Furosemida (Lasix®) ¢ um diurético de alca destinado ao tratamento de
hipertensdo arterial leve a moderada, edema devido a disturbios cardiacos, hepéticos e renais,
e edemas devido a queimaduras®.

5. Amiodarona (Ancoron®) é um agente antiarritmico com propriedade
antiarritmica e anti-isquémica. Est4 indicado quando distdrbios do ritmo cardiaco forem
capazes de agravar uma patologia clinica subjacente’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos succinato de
metoprolol 100mg, espironolactona 25mg e furosemida 40mg podem ser usados no
manejo da insuficiéncia cardiaca, bem como amiodarona 200mg tem indicacdo na
prevencdo de arritmias (0 Autor tem diagndstico de flutter atrial com necessidade de
cardioversdo).

2. Cabe esclarecer que o medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®) possui
indicacdo descrita em bula!? para reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo valvar. Em documento
médico acostado aos autos, o quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial,
situacdo gue pode apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

4. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
Edoxabana 60mg (Lixiana®), sugere-se _a emissdo de laudo médico descrevendo

3 Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por Daiichi Sankyo Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344356201415/?nomeProduto=lixiana>. Acesso em: 13 jun. 2023.

4 Bula do medicamento Succinato de metoprolol (Quenzor®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < libbs.com.br/wp-
content/uploads/2021/12/Quenzor_Bula_Profissional_V2.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

5Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 29 ago. 2023.
®Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=Ilasix>. Acesso em: 29 ago. 2023.

7 Bula do medicamento amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/11/Ancoron-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.
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detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua
fibrilacdo atrial — valvar ou ndo-valvar.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Succinato de metoprolol 100mg encontra-se listado no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) em atendimento as diretrizes do SUS para o
diagnostico e tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida.
Contudo, o Municipio de Marica, conforme sua relagdo de medicamentos essenciais
(REMUME 2021) ndo padronizou o referido medicamento no ambito da atengdo
bésica, ndo sendo, portanto, fornecido por via administrativa.

e Espironolactona 25mg, furosemida 40mg e amiodarona 200mg ¢é fornecido pela
Secretaria Municipal de Saude (SMS) de Marica, por meio da Atengdo Baésica,
conforme REMUME.

e Edoxabana 60mg (Lixiana®) ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, nado
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS..

4, A SMS/Marica padronizou no ambito da Atencdo Baésica 0 seguinte
medicamento betabloqueador em substituicdo ao pleito succinato de metoprolol 50mg
(Quenzor®): carvedilol 3,125mg, 6,25mg e 12,5mg (comprimido). Além disso, padronizou
também o anticoagulante varfarina 5mg. Portanto, diante da falta de informacGes relativas ao
uso prévio dos medicamentos padronizados, ndo ha garantia de que houve esgotamento das
opcoes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizado no ambito da Atencgdo
Basica, o Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unida basica de salde mais
proxima de sua residéncia, com receituério atualizado.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niterdi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico MILENA BARCELOS DA SILVA

Farmacéutica
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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