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Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2023.

Processo n° 0009353-19.2021.8.19.0036
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Nilopolis, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rosuvastatina 10mg (Zinpass®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico em impresso da Prefeitura Municipal de
Nilépolis  (pagina 146), emitido em 11 de agosto de 2022 pela médica
[ | a Autora cardiopata e hipertensa cujo eletrocardiograma
com tragado de blogqueio do ramo esquerdo incompleto e com zona inativa pericardica na regido de
paredes antero-septal e parede lateral do ventriculo esquerdo, tendo periodos de bradicardia em
decorréncia de pausas sinusais. Eco cardiograma trans toracico com laudo discinesia septal em
segmento médio e dificil e déficit do relaxamento do ventriculo esquerdo com regurgitacdo leve da
valvula mitral e leve da valvula adrtica. Atualmente a paciente se encontra em uso de Ramipiril
10mg; Indapamina 1,5mg; 4cido salicilico 100mg. E diabética, em uso dos hipoglicemiantes orais
Metformina 500mg, insulina humana NPH, pioglitazona 30mg e Rosuvastatina 10mg (Zinpass®).
Foram citadas as Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): E11 - Diabetes mellitus n&o
insulino dependente, 110 - Hipertenséo essencial (primaria), e 150 Insuficiéncia cardiaca.

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 ambito 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 dmbito 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 Basico 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 Deliberacéao
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.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensédo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condi¢do multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevagdo persistente da presséo
arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastélica (PAD)
maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes,
na auséncia de medicacdo anti-hipertensiva’.

2. O Diabetes Mellitus (DM) nédo é uma Gnica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e 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 Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes
(ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2),
outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando 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 condi¢bes, como infeccbes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes nao
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabdlico adequado.

4. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coracéo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por
alteracOes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que
resultam da reducéo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de enchimento no repouso ou no

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021;
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. Acesso em: 16 out.
2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 16 out. 2023.
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esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de ejecdo (preservada, intermediaria e
reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo funcional da New York Heart Association -
NYHA) e o tempo e progressdo da doenca (diferentes estagios): A principal terminologia usada
historicamente para definir IC baseia-se na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (>
50%), denominada IC com fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (<
40%), denominados IC com fracéo de ejecéo reduzida (ICFEr)3,

DO PLEITO

1. A 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. Esta indicada, em adultos, para hipercolesterolemia,
na reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDLc olesterol
em pacientes com hipercolesterolemia primaria; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducéo
do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigoética e
retardamento ou reducéo da progresséo da aterosclerose®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, 69 anos, com insuficiéncia cardiaca, diabética e hipertensa,
apresentando alto risco cardiovascular, segundo documentos médicos (fls. 22 a 24 e 146). Cumpre
esclarecer que em situagdes de alto risco de doencas cardiacas, o controle dos niveis de lipideos é
importante para a prevencao desses eventos.

2. Em relacdo a indicacdo do pleito Rosuvastatina 10mg (Zinpass®), nos
documentos médicos acostados, ndo foi informado quadro clinico, doenga, ou niveis de lipidios no
sangue acima dos recomendados, que justifique o uso do medicamento pleiteado no tratamento da
requerente. Diante ao exposto, sugere-se emissao documento médico legivel e atualizado, que
informe o quadro clinico atual da Autora e 0s tratamentos previamente utilizados, para que este
Nucleo possa inferir sobre e a indicacdo e alternativas terapéuticas disponiveis.

3. Quanto ao fornecimento dos pleitos, no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e Rosuvastatina 10mg, ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do municipio de
Nil6polis e do estado do Rio de Janeiro.

4. Em alternativa ao pleito Rosuvastatina 10mg, a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro fornece, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o medicamento Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) para o0 manejo da Dislipidemia
e prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de
2019)°, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. Diretriz. Arg.
Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso
em: 16 out. 2023.

4 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Medley Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://static-
webv8.jet.com.br/drogaosuper/Bulas/7896422528719.pdf>. Acesso em: 16 out. 2023.

S MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
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5. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilépolis, do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 16 out. 2023.
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