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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2199/2023
Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2023.

Processo n° 0829771-76.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado Especial
Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
cloridrato de diltiazem 120mg (Cardizem®), besilato de levanlodipino 2,5mg (Novanlo®),
alprazolam 0,5mg, apixabana 5mg (Eliquis®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Diosmin®)
e rosuvastatina 10mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico do Centro Cardioldgico Icarai (Num. 74128956 -
Pagina 23), assinado pelo médico| | em 20 de abril de

2023, a Autora apresenta hipertensdo arterial sistémica grave e fibrilacdo atrial em uso de
medicamentos para o controle de ambas as patologias. Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): 111 — doenca cardiaca hipertensiva e 148 — 148 e fibrilacdo atrial.

2. Em formulario médico ndo datado (Num. 74128956 — Paginas 20 a 22), assinado
pelo médico supramencionado, constam prescritos os medicamentos valsartana 320mg (Diovan®),
cloridrato de diltiazem 120mg (Cardizem SR®), furosemida 40mg (Lasix®), levotiroxina sédica
100mg (Synthroid®), besilato de levanlodipino 2,5mg (Novanlo®), apixabana 5mg (Eliquis®),
rosuvastatina 10mg (Rosucor®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Diosmin®) e alprazolam
0,5mg.

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 Resolucéo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde 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 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. O medicamento alprazolam esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) € condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragcBes 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. O flutter atrial é a segunda arritmia sustentada mais comum, atras apenas da
fibrilacdo atrial. Em contraste com a fibrilacdo atrial, o flutter € uma arritmia organizada e regular
que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. O flutter atrial pode se
desenvolver em pacientes com cora¢do normal, porém ocorre com maior frequéncia em pacientes
idosos com outras doencgas associadas como hipertensdo arterial sisttmica ou insuficiéncia
cardiaca. Ele pode ser paroxistico (inicio e término espontaneos) ou persistente (requer
cardioversao para seu término)?.

DO PLEITO

1. Cloridrato de diltiazem ¢ indicado para o tratamento de: angina pectoris
vasoespastica (de repouso, com elevagdo do segmento ST, “angina de Prinzmetal”); angina pectoris
cronica estavel ou de esforco; estados anginosos pos-infarto do miocérdio; coronariopatias
isquémicas com ou sem hipertenséo e/ou taquicardia; hipertensdo arterial leve a moderada®.

! 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: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 26 set. 2023.

2 Hospital Israelita Albert Einsten. Flutter atrial. Disponivel em: < https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/flutter-atrial >. Acesso em: 26 set. 2023.

3 Bula do medicamento cloridrato de diltiazem por SEM S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=102350740>. Acesso em: 26 set. 2023.
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2. Besilato de levanlodipino (Novanlo®) tem acéo inibitéria sobre o influxo do ion
célcio (bloqueador dos canais lentos de calcio ou antagonista do ion célcio) que pertence a classe
das diidropiridinas. Possui indicacdo para tratamento da hipertenséo essencial®.

3. Alprazolam ¢é indicado no tratamento da ansiedade, nos transtornos de ansiedade
associados a outras condicdes, como a abstinéncia ao alcool, e também no tratamento do transtorno
de panico, com ou sem agorafobia®.

4. Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevencédo de eventos de tromboembolismo
venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também é indicado para redugdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica
e Obito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e no tratamento da trombose venosa
profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevengdo da TVP e EP recorrentes®.

5. A associacdo diosmina + hesperidina (Diosmin®) é destinada ao tratamento das
manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros inferiores’.

6. 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 indicagbes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total
triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais
de lipidios no sangue)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, apds avaliacdo dos documentos médicos apensados (Num. 74128956
- P4ginas 20 a 23), informa-se que ndo h& descricdo de patologia e/ou comorbidades que permitam
avaliar com seguranga 0 uso dos medicamentos alprazolam 0,5mg e diosmina 450mg +
hesperidina 50mg (Diosmin®) no tratamento da Autora.

2. Com relagéo aos demais medicamentos, a saber cloridrato de diltiazem 120mg
(Cardizem®), besilato de levanlodipino 2,5mg (Novanlo®), apixabana 5mg (Eliquis®) e
rosuvastatina 10mg, cumpre afirmar que podem ser usados para 0 manejo das condicGes clinicas
descritas para a Requerente.

3. Os medicamentos aqui pleiteados 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.

4. Para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, a Secretaria Municipal de
Saude (SMS) de Niterdi, conforme sua REMUME (2023), os seguintes medicamentos s&o
fornecidos no ambito da atencédo basica (AB): carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido), maleato
de enalapril 10mg (comprimido), espironolactona 25mg e 100mg (comprimido), besilato de

4 Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25315>. Acesso em: 26 set. 2023.

% Bula do medicamento alprazolam por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351402843201582/?substancia=18676 >. Acesso em: 26 set. 2023.

® Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Indtstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis>. Acesso em: 26 set. 2023.
’ Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Diomin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000001899740/?nomeProduto=diosmin&substancia=3848 >. Acesso em: 26 set.
2023.

8 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 26 set. 2023.
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anlodipino 5mg (comprimido), atenolol 50mg (comprimido), furosemida 40mg (comprimido),
hidralazina 25mg (comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido), losartana potassica 50mg
(comprimido) e propranolol 40mg (comprimido).

e De acordo com relato médico, a Autora ja fez uso de medicamentos disponibilizados pelo
programa Farmécia Popular, sem, contudo, descrever quais medicamentos. Dessa forma,
ndo ha como avaliar se houve de fato esgotamento das opgdes farmacoldgicas
disponibilizadas pelo SUS.

5. Para o tratamento da dislipidemia e prevencdo de eventos cardiovasculares, o
Ministério da Saude publicou o PCDT da doenca®, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro, por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), fornece a estatina atorvastatina 10mg e 20mg (dose maxima 80mg) em
alternativa a rosuvastatina.

6. O medicamento apixabana foi avaliado pela CONITEC em 2015 para 0 uso em
pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar, e recomendou a ndo incorporacéo deste medicamento
no SUS. As evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranga dos novos
medicamentos (apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) se resumiam a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos®®.

e Atualmente, a SMS/Niter6i fornece, por meio da Atencdo Basica, 0 anticoagulante
varfarina sédica 5mg (comprimido). Ndo ha informacdes em laudos médicos acerca do uso
prévio e/ou contraindicacdo ao uso desse farmaco no tratamento da Autora.

7. Por fim, adianta-se que, em alternativa ao benzodiazepinico pleiteado alprazolam,
a SMS/Niterdi, também no ambito da Atencdo Basica, padronizou clonazepam 2,5mg/mL (solucao
oral) e diazepam 5mg e 10mg (comprimido).

8. Diante do exposto, este Nucleo presta 0s seguintes esclarecimentos finais:

e Considerando paragrafo 1, faz-se necessaria a emissdo de novo laudo médico que descreva
o0 quadro clinico completo da Autora de forma que seja possivel avaliar clinicamente o uso
dos medicamentos alprazolam 0,5mg e diosmina 450mg + hesperidina 50mg
(Diosmin®) em seu tratamento.

e Considerando paragrafo 4, requer-se que o medico assistente especifique quais
medicamentos padronizados no SUS ja foram usados no tratamento da hipertensdo
arterial sistémica da Requerente.

e Considerando paragrafo 5, recomenda-se que 0 médico assistente, com base nas diretrizes
do SUS, verifique a possibilidade de a Autora fazer o uso da estatina padronizada
(atorvastatina) em alternativa ao pleito rosuvastatina. Perfazendo os critérios de inclusdo
do PCDT-Dislipidemia, a Demandante devera solicitar cadastro no CEAF (unidade e
documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

e Considerando os parégrafos 6 e 7, recomenda-se avaliagdo medica sobre o uso dos
medicamentos varfarina sddica 5mg e benzodiapinicos padronizados no SUS no dmbito da
atencdo bésica.

® MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de dislipidemia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em:
26 set. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195 Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 26 set. 2023.
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9. Para ter acesso aos medicamentos fornecidos por meio da AB, a Autora devera
dirigir-se a unidade bésica de salde mais préxima de sua residéncia, portando os receituarios
apropriados e devidamente preenchidos.

10. Destaca-se que o medicamento cloridrato de diltiazem 120mg (Cardizem®)
encontra-se descontinuado pela industria, segundo base de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa). Contudo, existem outros medicamentos comercializados no mercado
nacional com o mesmo principio ativo. Os demais medicamentos pleiteados possuem registro
valido na referida agéncia.

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 74128954 - Péginas 39 a 41, item “VII”, subitens “c” e “j”) referente ao provimento de
“medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia da 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 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i 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
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva

Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - Séo Lourenco, Niteréi. Tel.: (21) 2622-9331.

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

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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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