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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2067/2023
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2023.

Processo n° 0801013-67.2023.8.19.0041,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Paraty do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
bissulfato de clopidogrel 75mg, cilostazol 100mg, acido acetilsalicilico 100mg (AAS®),
bisoprolol 2,5mg, cloridrato de metformina 500mg, fumarato de formoterol di-
hidratado 12mcg + budesonida 400mcg (Alenia®) e sulfato de salbutamol 100mcg spray
(Aerolin®),

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico em impresso da Secretaria Municipal de Satde
de Paraty (Num. 62352381 - Péagina 1), assinado pela médica| |
| | em 3 de abril de 2023, o Autor, 77 anos, apresenta diagnostico de doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), diabetes mellitus tipo 2 e doenca arterial obstrutiva
cronica com estenose de artéria subclavia esquerda, com necessidade de implante de stent.
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: 110 — hipertensdo essencial
(primaria), E78.5 — hiperlipidemia néo especificada, E11.9 — diabetes mellitus nao-
insulinodependente e J44.9 — doenc¢a pulmonar obstrutiva cronica ndo especificada.

2. Em receituario médico (Num. 62352381 - Pagina 5) do Centro Integrado de
Saude, assinado em 22 de marco de 2023 por | |,
constam prescritos os medicamentos: clopidogrel 75mg, cilostazol 100mg, &cido
acetilsalicilico 100mg (AAS®), bisoprolol 2,5mg, cloridrato de metformina 500mg,
fumarato de formoterol di-hidratado 12mcg + budesonida 400mcg (Alenia®) e sulfato
de salbutamol 100mcg spray (Aerolin®).

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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, 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.
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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 Atencdo Primaria 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 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 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 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 Paraty, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢cdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME Paraty 2022, conforme Instrucdo Normativa N°
06/2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
ocluséo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos € causada pela
formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas da
DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacéo da
doenca. Entretanto, a DAC cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognostico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocardica®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo 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

! Avaliagdo das Préteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 12 set. 2023.

2 MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 12 set. 2023.
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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?.

3. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracBes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagéo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

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 é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. 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®.

5. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados & obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposicao inalatoria prolongada a material particulado ou gases irritantes.
O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os
guais geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento
relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia
e expectoracdo cronicos. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestacGes como perda de peso e redugdo da massa muscular nas fases mais avangadas.

Quanto & gravidade, a DPOC ¢é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada;
estagio 111 — Grave e estagio IV — Muito Grave®.

DOPLEITO

1. Bissulfato de clopidogrel ¢ um pro-farmaco e um de seus metabolitos é

inibidor da agregacdo plaquetéria. Esta indicado para a prevengdo secundaria dos eventos
aterotromboticos, infarto do miocérdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte

3 Departamento de Hipertensédo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 12 set.
2023.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 12 set. 2023.

5 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt- https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/boletim-saude-e-economia/boletim-saude-e-economia-no-
6/@@download/file >. Acesso em: 12 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 12
set. 2023.
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vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial’.

2. Cilostazol est4 indicado no tratamento de doenca vascular periférica, para
reducdo do sintoma da claudicacdo intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente
vascular cerebral (AVC)8.

3. Acido acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregacdo plaquetaria, bloqueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitdrio € especialmente acentuado
nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima. Por essa
razdo é usado para varias indicacOes relativas ao sistema vascular®.

4. Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana
relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estavel com fungéo
ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

5. Cloridrato de metformina é um agente antidiabético que associado ao
regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, néo
dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de
peso normal), isoladamente ou complementando a a¢do de outros antidiabéticos (como as
sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento da
insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre outras
indicacoes!®.

6. Fumarato de formoterol di-hidratado + budesonida (Alenia®) é indicado
para a melhora e controle da falta de ar em pacientes com broncoconstricdo ou
broncoespasmo, em pacientes que sdo portadores de asma brénquica e em pacientes
portadores da doenga pulmonar obstrutiva cronica (enfisema pulmonar e bronquite cronica),
doencas estas que causam diminuicédo da capacidade de respirar adequadamente®?.

7. Sulfato de salbutamol spray (Aerolin®) é indicado para o controle e
prevencdo da asma brénquica, bem como para o tratamento de outras condi¢des nas quais
possa ocorrer obstrucéo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite cronica e enfisema®®.

" Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFAT0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 12 set.
2023.

8 Bula do medicamento Cilostazol (Cebralat®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/11/Cebralat-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 12 set. 2023.

® Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411966201938/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 12 set. 2023.

10 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 12 set. 2023.

11 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 12 set.
2023.

12 Bula do medicamento Fumarato de formoterol di-hidratado + budesonida (Alenia®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos
S.A. Disponivel em: < https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/alenia-12-400/>. Acesso em: 12 set. 2023.

13 Bula do medicamento sulfato de salbutamol (Aerolin®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://br.gsk.com/media/6247/aerolin-spray.pdf>. Acesso em: 12 set. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos clopidogrel 75mg,
cilostazol 100mg, &cido acetilsalicilico 100mg (AAS®) e bisoprolol 2,5mg podem ser
usados no manejo da doenca arterial obstrutiva coronariana, com implante de stent,
associada a outras patologias com alto risco cardiovascular (hipertensao arterial sistémica,
diabetes e dislipidemia); cloridrato de metformina 500mg esté indicado no tratamento do
diabetes mellitus tipo 2 (DM2); e fumarato de formoterol di-hidratado 12mcg +
budesonida 400mcg (Alenia®) e sulfato de salbutamol 100mcg spray (Aerolin®) estdo
indicados no manejo da doenca pulmonar obstrutiva crénica.

2. Seguem os esclarecimentos acerca do fornecimento dos medicamentos
pleiteados, no ambito do SUS:

e Acido acetilsalicilico 100mg e cloridrato de metformina 500mg s&o fornecidos
pela Secretaria Municipal de Salde (SMS) de Paraty, por meio da atengdo basica,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME 2022).

e Os pleitos clopidogrel 75mg e sulfato de salbutamol 100mcg spray foram listados
na REMUME-Paraty (2022) como medicamentos SOS. Dessa forma, deve-se
verificar se o Autor se enquadra nos critérios da SMS/Paraty para receber tais
medicamentos por via administrativa.

e Fumarato de formoterol di-hidratado 12mcg + budesonida 400mcg ¢é fornecido
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializada da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
DPOC.

e Cilostazol 100mg e bisoprolol 2,5mg ndo integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (Horus) verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no CEAF para receber
0 medicamento fumarato de formoterol di-hidratado 12mcg + budesonida 400mcg.

4. Em alternativa ao pleito bisoprolol 2,5mg, a SMS/Paraty padronizou os
seguintes betabloqueadores: carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg, atenolol 25mg,
50mg, 100mg e propranolol 40mg. Dessa forma, recomenda-se avaliagdo médica acerca do
uso dos medicamentos padronizados no SUS.

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no &mbito da
atencdo bésica, o Autor devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario médico atualizado.

6. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no ambito do
CEAF, o Autor ou seu representante devera solicitar cadastro no componente (unidade de
cadastro e documentos necessarios em ANEXO 1)

7. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 62352374 - Pagmas 16 e 17, item “DOS PEDIDOS”, subitens “d” e “h”)
referente ao provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
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gue se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo
¢ 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 Paraty do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

Unidade: Fusar

Endereco: Praga General Osorio, 37 — Centro, Angra dos Reis. Tel.: (24) 3368-7300.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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