Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2359/2023
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Processo n° 0801400-95.2023.8.19.0069,
ajuizado por| |
neste ato representato por
| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas da
Vara Unica de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
carvedilol 6,25mg, indapamida 1,5mg (Flux SR®), cilostazol 50mg, sinvastatina 20mg e
escitalopram 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos,
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 73764637 - Paginas 5 e 6),
preenchido em 28 de julho de 2023 por]| | o Autor

apresenta hipertensao arterial sistémica, sequela de acidente vascular cerebral (AVC) e
depressdo, com alto risco cardiovascular, fazendo uso de carvedilol 6,25mg, indapamida
1,5mg (Flux SR®), cilostazol 50mg, sinvastatina 20mg e escitalopram 10mg.

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: 110 — hipertenséo
essencial (primaria), 169 — sequelas de doencas cerebrovasculares e F32 — episodios
depressivos.

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, 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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria 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 @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

9. O medicamento oxalato de escitalopram 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 desse esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 érgdos-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
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?.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgéo,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida?.

3. O acidente vascular cerebral (AVC) foi definido pela World Health
Organization (WHO) como sendo uma disfuncdo neuroldgica aguda, de origem vascular,
seguida da ocorréncia sObita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de areas focais no cérebro. Individuos portadores de sequelas de AVC
frequentemente necessitam de reabilitacdo®. O AVC provoca alteragdes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a
espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos
cuidados pessoais, a linguagem, & alimentacdo, & funcdo cognitiva, a atividade sexual, a

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 10 out. 2023.

3COSTA, F. A,; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neurolégico e cognigdo de pacientes pds-acidente vascular cerebral.
Revista da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023.
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depressao, a atividade profissional, a conducéo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global®.

DO PLEITO

1. Carvedilol é um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca
congestiva (insuficiéncia do coragdo), angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e
hipertensdo arterial (pressdo alta)®.

2. Indapamida (Flux SR®) é um derivado da sulfonamida com um anel
inddlico, farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, indicado para tratamento
da hipertenséo arterial sistémica®.

3. Cilostazol esta indicado no tratamento de doenca vascular periférica, para
reducdo do sintoma da claudicacdo intermitente e na prevengdo da recorréncia de acidente
vascular cerebral (AVC)'.

4. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os
niveis elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenca
coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico de
acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenca vascular
periférica ou com doenca coronariana®.

5. Oxalato de escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacéo de serotonina
(5-HT) de afinidade alta pelo sitio de ligagdo primario do transportador de serotonina. E
indicado para: tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depresséo; tratamento do
transtorno do pénico, com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade
generalizada (TAG); tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social); e
tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que 0s medicamentos aqui pleiteados
carvedilol 6,25mg, indapamida 1,5mg (Flux SR®), cilostazol 50mg, sinvastatina 20mg e
escitalopram 10mg podem ser usados no tratamento das condi¢des clinicas descritas para o
Autor: hipertensdo arterial sistémica, historico de AVC e depressao (vide Relatorio).

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

e Sinvastatina 20mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude

4CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliacdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm. S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set./out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 18 out.
2023.

5 Bula do medicamento Carvedilol (Cardilol®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2018/10/Cardilol-Comprimidos-Bula-Paciente.pdf >. Acesso em: 18 out. 2023.

® Bula do medicamento indapamida (Flux SR®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=109740288>. Acesso em: 18 out. 2023.

7 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: 18 out. 2023.

8 Bula do medicamento sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 18 out. 2023.

® Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 18 out. 2023.
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(SMS) de Iguaba Grande, por meio da atencdo basica (AB), conforme sua relacéo
municipal de medicamentos (REMUME 2013). Portanto, é de responsabilidade do
referido municipio fornecer este medicamento através de unidade basica de saude
mais proxima da residéncia do Autor.

e Carvedilol, nas doses de 3,125mg e 12,5mg, também foi padronizado pela
SMS/Iguaba Grande por meio da AB, devendo o médico assistente avaliar a
possibilidade de efetuar ajuste posoldgico para que alcance a dose desejada de
6,25mg mediante uso das doses padronizadas.

e Indapamida 1,5mg (Flux SR®), cilostazol 50mg e escitalopram 10mg né&o
integram nenhuma 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 alternativa aos medicamentos pleiteados e ndo padronizados no SUS, a
SMS/Iguaba Grande fornece na AB:

e Os diuréticos furosemida 40mg, hidroclorotiazida 25mg e espironolactona 25mg em
alternativa ao pleito indapamida 1,5mg (Flux SR®);

e O antiagregante plaquetario &cido acetilsalicilico 100mg em alternativa ao pleito
cilostazol 50mg;

e O antidepressivo fluoxetina 20mg em alternativa ao pleito escitalopram 10mg

4. Considerando a auséncia de informagdes acerca do uso dos medicamentos
supramencionados, ndo ha como avaliar se houve esgotamento das terapias medicamentosas
disponibilizadas no SUS. Logo, o médico assistente devera avaliar a possibilidade de o Autor
fazer uso desses medicamentos ou explicitar em novo laudo o motivo da impossibilidade de
uso, de forma técnica e clinica.

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no &mbito da
atencdo béasica, o0 Autor ou seu representante legal deverd dirigir-se a unidade bésica de
salide mais préxima de sua residéncia, portando receituario médico atualizado.

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

Janeiro (Num. 73764636 - Paginas 5 e 6, item “IV”, subitem “4”) referente ao provimento de

“..medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a 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 O uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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