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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos bisoprolol 5mg (Concardio®) e cloridrato de pioglitazona 30mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional de Cardiologia
(Num. 76667785 — Paginas 8 e 9), emitidos em 15 de junho de 2023 pelo médico
-[ ], a Autora, 52 anos de idade, apresenta diagnostico
de hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, prétese mecéanica mitral, depressao,
em uso de anticoagulante, com varias visitas hospitalares e em postos de salide para exames
complementares, controle da anticoagulacdo, cardiologia, endocrinologia, nutricdo e
psiquiatria. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 110 — hipertenséo essencial
(priméria), E14.9 — diabetes mellitus ndo especificado — sem complicagdes, 105.0 —
estenose mitral e 105.1 — insuficiéncia mitral reumética.

2. Constam prescritos os seguintes medicamentos: losartana potassica 50mg,
bisoprolol 5mg (Concardio®), hidroclorotiazida 25mg, varfarina 5mg, digoxina 0,25mg,
pantoprazol 20mg, metformina 850mg e cloridrato de pioglitazona 30mg.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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 Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito 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 execugdo 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. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos drgaos-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 deteccéo 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. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos 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 secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
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 Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histdria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023.

2 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: 18 out.
2023.

# NatJus

2



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H& uma série de evidéncias que
mostram alteracBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgao,
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 populagdo) 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®.

4, A doencga valvar, também chamada de valvopatia ou valvulopatia, é a
designacgdo de um conjunto de doencas que se relacionam com as valvas cardiacas, e podem
ser congénitas ou adquiridas. Neste Ultimo caso, tem como principais causas a febre
reumatica. A cirurgia de valvula cardiaca consiste no reparo da valvula doente (plastia) ou
na sua troca por protese, a qual pode ser mecanica ou biolégica*®.

DO PLEITO

1. Bisoprolol (Corcardio®) é um agente blogueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Nas doses de 5mg e 10mg esta indicado no tratamento da hipertensao,
tratamento da doenca cardiaca coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adigdo a
inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. Cloridrato de pioglitazona esta indicado como um coadjuvante de dieta e
exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo Il
(E11) (diabetes mellitus ndo insulino-dependente, DMNID). Esta indicado em monoterapia e
também para uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e
exercicio associados a um agente Unico ndo resultam em controle adequado da glicemia’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados -
bisoprolol 5mg (Concardio®) e cloridrato de pioglitazona 30mg — possuem indicacdo para
o tratamento da hipertenséo arterial sistémica e diabetes mellitus tipo 2, respectivamente.

2. Com relagdo ao fornecimento no &mbito do SUS, os pleitos bisoprolol 5mg
(Concardio®) e cloridrato de pioglitazona 30mg ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Especializado e Estratégico) disponibilizados pelo SUS

3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 18 out. 2023.

4 Seu Cardio. Cirurgia de Valvula: plastia e troca valvares. Disponivel em: < https://seucardio.com.br/procedimentos/cirurgia-
de-valvula/ >. Acesso em: 18 out. 2023.

5 Cardiovascular Associados. Cirurgia Cardiovascular. Tratamento Cirtirgico das Doengas Valvares. Disponivel em: <
http://cardiovascularassociados.com.br/demo-medical-departments-detail-1.html >. Acesso em: 18 out. 2023.

® Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 18 out. 2023.

7 Bula do medicamento Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/12/BULA_Stanglit_Profissional_V8-20.pdf >. Acesso em: 18 out. 2023.
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a nivel ambulatorial, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

3. Em alternativa ao betabloqueador indicado a Autora — bisoprolol — a
Secretaria Municipal de Satde (SMS) de Nova Iguacu fornece, por meio da atencdo basica,
conforme sua REMUME (2021), os seguintes medicamentos: carvedilol 3,125mg, 6,25mg,
12,5mg e 25mg (comprimido) e succinato de metoprolol 25mg e 50mg (comprimido).

4. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Saude publicou o PCDT
da doenga (Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento
previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: (diabe), sulfonilureia (gliclazida ou
glibenclamida), inibidor do SGLT2 (dapagliflozina) e insulina (Regular e NPH)2.

4.1. A SMS de Niterdi fornece os seguintes medicamentos por meio da atengdo basica:
biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida
comprimido 30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina (regular e NPH).

4.2. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o inibidor
do SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes com idade igual ou superior a 65
anos que perfazem os demais critérios de incluséo do referido PCDT, ndo atendendo ao
caso do Autor .

4.3. O pleito cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) ndo foi avaliado pela referida
Comissdo. Contudo, na ocasido de elaboracdo do PCDT do DM2, foi mencionado que
tal classe de medicamentos (tiazolidinediona) ndo estd incorporada no SUS por nao
ser custo-efetiva frente aos medicamentos disponibilizados.

5. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui o seguinte:

e Na&o ha relato sobre intensificagdo com os antidiabéticos orais preconizados no
PCDT-DM2 - sulfonilureia. Portanto, ndo ha como garantir que todos 0s
antidiabéticos de uso oral padronizados foram esgotados que justifique o uso de
cloridrato de pioglitazona (Stanglit®).

e Recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
betabloqueadores padronizados no &mbito da atencéo bésica (vide paragrafo 3)
em alternativa ao pleito bisoprolol.

e Caso haja impossibilidade de substituicdo, devera constar em novo laudo
médico motivacao de cunho técnico e clinico.

6. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da atencéo bésica,
a Autora deverd dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario médico atualizado.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos. Portaria n° 54, de 11 de
novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Meltio Tipo 2. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201113 pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso
em: 18 out. 2023.
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8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janelro (Num. 76667783 - Pagina 13, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de

. bem como outros medicamento e produtos complementares e acessdrios que, no curso
da demanda, 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 salde.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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.5003221-6 ID. 4391185-4

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