Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2128/2023
Rio de Janeiro, 19 de setembro de 2023.

Processo n°® 0803800-27.2023.8.19.0055.
ajuizado por} |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informaces técnicas da 22 Vara da
Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
olmesartana medoxomila 40mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Asea HCT®), cloridrato de
lercanidipino 10mg (Zanidip®), cloridrato de hidralazina 25mg (Apresolina®), rosuvastatina
10mg, cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®),
empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) e desloratadina 5mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostados em Num. 69135589 Péginas 1 a 4, emitidos em abril e junho de 2023 pelo
médico| |

2. Trata-se de Autora, 78 anos, com quadro de hipertenséo arterial em estagio |1, de
dificil controle, além de insuficiéncia cardiaca com funcéo de ejecédo preservada, glaucoma e
diabetes mellitus tipo 2. Houve resposta terapéutica adequada com os seguintes medicamentos
indicados. Constam prescritos: olmesartana medoxomila 40mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Asea
HCT®), cloridrato de lercanidipino 10mg (Zanidip®), cloridrato de hidralazina 25mg
(Apresolina®), rosuvastatina 10mg, cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagdo
prolongada (Glifage XR®), empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) e desloratadina
5mg.

3. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): 150 — insuficiéncia cardiaca e
E11 — diabetes mellitus ndo insulinodependente.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 organizagéo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 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 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 Sdo Pedro da Aldeia, em consonéncia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Me-
dicamentos Essenciais - REMUME — Sdo Pedro da Aldeia 2019.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou s6 as realizando ap6s
elevacgdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocéardica
primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfungdo diastélica observamos disturbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecénica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole!.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do 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 diastdlica > 90 mmHg?.

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 19 set. 2023.

2 Departamento de Hipertensdo 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: 19 set. 2023.
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3. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satude (OMS) e pela Associagdo 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. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acéo e secrecédo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes
guando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se
desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condigdes, como
infeccBes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds 0s 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

5. O glaucoma é uma neuropatia dptica de causa multifatorial, caracterizada pela lesdo
progressiva do nervo éptico, com consequente repercussao no campo visual. Apesar de poder cursar
com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrbes da normalidade, a elevacdo da presséo
intraocular é seu principal fator de risco®. Nos casos néo tratados, pode haver evolugdo para quadro
grave caracterizado por nervo dptico escavado e atrofico® e cegueira irreversivel. O glaucoma pode
ser classificado da seguinte forma: glaucoma primario de angulo aberto, glaucoma de presséo normal,
glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

DO PLEITO

1. Olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida (Asea HCT®) é indicado para o
tratamento da hipertensao arterial essencial (primaria). Essa associacdo em dose fixa ndo é indicada
para o tratamento inicial’.

2. Cloridrato de lercanidipino (Zanidip®) pertence ao grupo farmacoterapéutico dos
blogueadores seletivos do canal de célcio do grupo das diidropiridinas, com indica¢do no tratamento
da hipertenséo essencial leve a moderada®.

3 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 19 set. 2023.

4 URBANO, AP.; et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servico de oftalmologia da UNICAMP. Arq. Bras. Oftalmol., v.66, n.1, Sdo
Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27492003000100012&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso
em: 19 set. 2023.

5 ABBAS, A K.; KUMAR, V.; FAUSTO, N. Bases Patologicas das Doengas. Robbins & Cotran Patologia, 72 ed., Ed. Elsevier, p. 1510,
2005. Acesso em: 19 set. 2023.

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/site_portaria-conjunta-n-

11 pcdt_glaucoma_02_04_2018.pdf >. Acesso em: 19 set. 2023.

7 Bula do medicamento Olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida (Asea HCT®) por Supera Farma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103720269>. Acesso em: 19 set. 2023.

8 Bula do medicamento cloridrato de lercanidipino (Zanidip®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180641>. Acesso em: 19 set. 2023.
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3. Cloridrato de hidralazina (Apresolina®) esta indicado para o tratamento da
hipertensdo arterial sistémica e como farmacoterapia da insuficiéncia cardiaca congestiva cronica
moderada a grave®.

4, Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios no
sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia possui,
entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides
elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozig6tica e nao familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no
sangue)™°.

5. Cloridrato de metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que associado
ao regime alimentar € destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente
de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal),
isoladamente ou complementando a acdo 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 indicagdes'’.

6. Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois medicamentos anti-
hiperglicemiantes com mecanismos de acdo complementares para melhorar o controle glicémico em
pacientes com diabetes tipo 2: a Empagliflozina, um inibidor do co-transportador sodio-glicose 2
(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). Indicado para
melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com
metformina, dieta e exercicios fisicos*?.

7. Desloratadina é indicado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica, como espirro,
rinorreia, prurido e congestao nasal, prurido ocular, lacrimejamento e vermelhid&o dos olhos, prurido
do palato e tosse. Também ¢ indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria®®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre-se informar que ndo ha descricéo de patologia e/ou comorbidades,
em documentos médicos apensados aos autos, que permitam uma avaliacdo sobre a indicagdo do
pleito desloratadina no esquema terapéutico da Autora.

2. Com relacéo aos demais medicamentos, a saber olmesartana medoxomila 40mg +
hidroclorotiazida 12,5mg (Asea HCT®), cloridrato de lercanidipino 10mg (Zanidip®), cloridrato
de hidralazina 25mg (Apresolina®), rosuvastatina 10mg, cloridrato de metformina 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage XR®), empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg

9 Bula do medicamento Cloridrato de hidralazina (Apresolina®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680013>. Acesso em: 19 set. 2023.

10 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 19 set. 2023.

1 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: 19 set. 2023.

12 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=glyxambi>. Acesso em: 19 set.
2023.

13 Bula do medicamento desloratadina por Organon Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100290191 >. Acesso em: 19 set. 2023.
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(Glyxambi®), vale dizer que eles podem ser usados no tratamento da hipertensdo arterial sistémica,
diabetes mellitus tipo 2 e da insuficiéncia cardiaca, condic¢des clinicas descritas para a Autora.

3.

Em relacdo & disponibilizacdo dos itens pleiteados, no ambito do SUS, cabe

esclarecer que

4.

Olmesartana medoxomila 40mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Asea HCT®), cloridrato de
lercanidipino 10mg (Zanidip®), empagliflozina 25mg + linagliptina 5mg (Glyxambi®) e
desloratadina 5mg ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Cloridrato de hidralazina 25mg (Apresolina®), rosuvastatina 10mg e cloridrato de
metformina 500mg comprimido de liberacéo prolongada sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Salde de S&o Pedro da Aldeia, conforme sua relacdo municipal de
medicamentos essenciais (REMUME 2019).

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 no SUS, o Ministério da Saude

publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, e, por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo fornecidos:

5.

A Secretaria Municipal de Saide de Sao Pedro da Aldeia fornece os hipoglicemiantes orais
cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido simples), 500mg e 750mg (com-
primido de liberacdo prolongada), glibenclamida 5mg, glimepirida 2mg, pioglitazona 30mg,
além das insulinas NPH e Reqular

A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece, por meio do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o inibidor do cotrasnportador sédio-glicose 2
(SGLT2) — dapagliflozina (da mesma classe farmacoldgica do pleito empagliflozina) aos
pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular esta-
belecida gue ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina
e sulfonilureia®*.

Além disso, de acordo com 0 PCDT-DM2, as intervences inibidor DDP-4 (classe do pleito
Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD néo apresentam claras
vantagens frente as demais alternativas, sdo onerosas e sua oferta ndo deveria ser priori-
zada no SUS.

Ressalta —se que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo

documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

6.

Em alternativa a alguns dos pleitos ndo padronizados, os seguintes medicamentos

foram padronizados no ambito do Municipio de S&o Pedro da Aldeia:

O antagonista do receptor de angiotensina losartna 50mg (comprimido) e os diuréticos
hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e indapamida 1,5mg (comprimido) em alternativa a

associacdo olmesartana medoxomila 40mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Asea HCT®);

Os antagonistas de canal de calcio diidropiridinas nifedipino 10mg e 20mg (comprimido) e
20mg (retard) e anlodipino 5mg e 10mg (comprimido) em alternativa ao cloridrato de
lercanidipino 10mg (Zanidip®)
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e O anti-histaminico loratadina 0,4mg/mL e 1mg/mL (xarope) e 10mg (comprimido) em
alternativa ao pleito desloratadina 5mg.

7. Dessa forma, ndo ha como garantir, por meio das informacdes prestadas em
documentos médicos, que todas as opg¢des fornecidas por intermédio do SUS foram esgotadas. Dessa
forma, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos medicamentos padronizados no SUS,
no &mbito do CEAF e/ou da atengdo basica/componente Municipal (pardgrafos 4 e 6). Caso autorize
0 uso, para ter acesso a esses medicamentos, o Autor devera dirigir-se as unidades descritas em
ANEXO I.

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

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 69135579 P4ginas 8 e 9, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da 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 satde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o0 Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
ID: 50032216 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

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

Observacdes: O LME deveré conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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.

ATENCAO BASICA / COMPONENTE MUNICIPAL

O Autor deveréa dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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