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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Olmesartana 40mg (Olmecor®), Carvedilol 25mg, Fenofibrato
160mg (Lipidil®) e Benzoato de Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina® pio) e
quanto ao suplemento alimentar em p6 Nutren® Protein.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do SINTRONAC (fls. 20 a 25), ndo
datados, emitidos pelo médico | | e pela
nutricionista | | , 0 Autor de 59 anos, apresenta diagnostico de

hipertenséo arterial, diabetes mellitus tipo 2 e HIV e necessita de tratamento com
Benzoato de Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina® pio), Olmesartana 40mg
(Olmecor®), Carvedilol 25mg e Fenofibrato 160mg (Lipidil®). Necessita de uso continuo
dos medicamentos prescritos devido ao risco cardiovascular pelas comorbidades associadas.
Foi prescrito também o suplemento alimentar em p6 Nutren® Protein, 1 e % soop, 3 vezes
ao dia, totalizando 3 latas/més, para repor suas condigdes nutricionais e ganho de peso, por
ser paciente soropositivo.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

# NatJus



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 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. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

9. De acordo com a Resolucdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, Nutricdo Enteral se trata de
alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou nédo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢édo 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 diastélica > 90 mmHg®.

2. O diabetes mellitus (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua agdo, levando a complicacGes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade?.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 2 fev. 2022.

2 Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro De 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete
Melito Tipo 2. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 2
fev. 2022.
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3. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenca de etiologia multifatorial, associada a predisposi¢do genética, idade avancgada,
excesso de peso, sedentarismo e hébitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizagdo dos servicos de salde, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que isSO representara nos
proximos anos para os sistemas de saude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econbmico; contudo, 0 impacto ser& maior nos paises em
desenvolvimento®.

4. O virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é o agente causador da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) sendo um virus linfotrépico com afinidade
preferencial para os linfocitos T CD4+ (responsaveis, em parte, pelo controle do sistema
imunoldgico). De maneira analoga a outras, o HIV é um parasita que se replica dentro das
células hospedeiras, sendo que o tipo mais comum do virus é conhecido como HIV-1
existindo outro tipo, o chamado HIV-2 que é, geralmente, menos virulento, produzindo, no
entanto os mesmos efeitos registrados para o HIV-13,

DO PLEITO

1. Olmesartana (Olmecor®) é um antagonista seletivo do receptor de
angiotensina Il subtipo AT:. E indicado para o tratamento da hipertensdo essencial
(priméria). Pode ser usado como monoterapia ou em combina¢do com outros agentes anti-
hipertensivos®.

2. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo mdltipla, com
propriedades betabloqueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Carvedilol
reduz a resisténcia vascular periférica por vasodilatacdo mediada pelo bloqueio alfal e
suprime o sistema renina-angiotensina-aldosterona devido ao bloqueio beta. Indicado para o
tratamento da hipertensdo arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve,
moderada e grave, de etiologia isquémica e ndo isquémica®.

3. O Fenofibrato (Lipidil®) ¢é um derivado do &cido fibrico cujos efeitos de
modificacdo de lipidios relatados em seres humanos sdo mediados através da ativagdo dos
Receptores Ativados da Proliferacdo de Peroxissomos (PPARa). Esta indicado para:
Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia isolada ou combinada (dislipidemias tipo lla, Ilb,
IV assim como a dislipidemia do tipo IllI) em pacientes que ndo respondem a dieta
apropriada e a outras medidas terapéuticas ndo medicamentosas (por ex. diminui¢do do peso
corporal ou aumento da atividade fisica) em especial quando existem fatores de risco
associados como a hipertenséo e o tabagismo®.

4. Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) é indicado como uma segunda ou
terceira linha de tratamento em pacientes adultos com 18 anos ou mais com diabetes mellitus

3 ANDRADE, J. et al. HIV: Perspectiva imunolégica. Universidade de Evora, Evora, 2013. Disponivel em:
<http://evunix.uevora.pt/~sinogas/ TRABALHOS/2002/imuno02_HIV.pdf >. Acesso em: 02 fev. 2021.

4 Bula do medicamento Olmesartana (Olmecor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250058>. Acesso em: 02 fev. 2022.

5 Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 2 fev. 2022.

¢ Bula do medicamento Fenofibrato (Lipidil) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351369200201241/?nomeProduto=lipidil>. Acesso em: 02 fev. 2022.
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tipo 2: como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes
inadequadamente controlados com pioglitazona isoladamente, e para 0s quais a metformina é
inapropriada devido a contraindicagdes ou intolerancia; em combinacdo com metformina (ou
seja, a terapia de combinacdo tripla) como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o
controle glicémico em pacientes adultos inadequadamente controlados em que a dose
méxima tolerada de metformina e pioglitazona ndo é capaz de controlar a doenca’.

5. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Protein se trata de suplemento
alimentar em p6 com Whey Protein, cafeina e 20 vitaminas e minerais, sem adicdo de
acucares. Indicacdo: para jovens e adultos que querem mais foco e energia no dia a dia
corrido. Sugestdo de consumo: 2 colheres de sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite
desnatado, misturar bem até completa dissolu¢do. Consumir 1 porcao ao dia (oferece 20g de
proteina com adicdo de leite). Forma de apresentacdo: lata de 400g nos sabores baunilha,
chocolate e banana®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que embora os documentos médicos e
nutricionais acostados ao processo ndo estejam datados (fls. 20 a 25), os documentos foram
considerados atuais devido ao relato referente a idade do Autor (fl. 25) condizer com o
descrito em documento de identidade (fl. 12).

2. Sendo assim, informa-se que o0s medicamentos Olmesartana 40mg
(Olmecor®), Carvedilol 25mg e Benzoato de Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg
(Nesina® pio) estédo indicados em bula para o tratamento da hipertenséo arterial e diabetes
mellitus tipo 2, condi¢des clinicas apresentadas pelo Autor

3. Quanto ao medicamento Fenofibrato 160mg (Lipidil®), destaca-se que néo
h& nos documentos médicos acostados ao processo (fls. 20, 21, 24 e 25), mencéo a patologia
gue justifique o uso desse medicamento. Assim, recomenda-se ao_médico assistente a
emissdo de documento, datado, com descricdo do quadro clinico completo do Autor,
incluindo as complicacdes decorrentes do quadro principal para que esse NUcleo possa
inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito da indicacao dos pleitos em questéo.

4. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e Carvedilol 25mg esta descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
de Sdo Goncalo (REMUME 2018), sendo disponibilizados no &mbito da Atencéo
Basica. Para ter acesso a esse medicamento, o Autor devera comparecer a uma
unidade bésica de saude mais préxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo;

e Olmesartana 40mg (Olmecor®), Fenofibrato 160mg (Lipidil®) e Benzoato de
Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina® pio) — ndo estdo padronizados
em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

7 Bula do medicamento Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/883969?nomeProduto=NESINA%20P10>. Acesso em: 02 fev. 2022.
8 Nestlé. Portfélio de produtos 2021. Nutren® Protein. Disponivel em:<
http://mkt.woli.com.br/nestle/revista/mobile/index.html>. Acesso em: 03 fev.2021.
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5. Ressalta-se que em relacdo a existéncia de susbtitutos terapéuticos aos
medicamentos indiados e ndo padroniados, informa-se que a Secretaria Municipal de Salde
de Sdo Gongalo, no ambito da Atencdo Basica disponibiliza medicamentos ofertdos pelo
SUS que podem configrar alternativas terapéuticas, segue as informacdes:

¢ | osartana 50mg em alternativa ao Olmesartana 40mg.

o Glibenclamida 5mg e Metformina 5009 e 850mg em substituicdo ao Benzoato de
Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg.

6. Como ndo foi mencionado o uso prévio dos medicamentos padronizados na
atencdo basica, pelo Autor, recomenda-se ao médico assistente que verifique a
possibilidade de substituicdo, em caso de negativa, 0 médico deve explicitar o porgqué,
de forma técnica e clinica. Sendo Autorizada a substitui¢éo, para o acesso, o Autor devera
comparece a Unidade Basica de Saude proxima de sua residéncia.

7. Quanto ao Fenofibrato 160mg (Lipidil®), destaca-se que, apds apresentacdo
do documento médico que verse sobre a indicacdo do pleito, serd possivel avaliar se existem
alternativas terapéuticas padronizadas no SUS, que possam ser sugeridas em substituicdo ao
referido medicamento ndo padronizado no SUS. Tais sugestdes também devem ser
avaliadas pelo médico assistente.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto ao suplemento alimentar em pé Nutren® Protein, informa-se que a

fim de assequrar 0 uso racional de produtos nutricionais industrializados, caso se faga
necessario o uso do suplemento nutricional pleiteado, para que este Nucleo emita Parecer
Técnico com seguranca, solicita-se que sejam acostados documentos médicos e/ou
nutricionais recentes, datados, com as seguintes informac6es sobre o Autor:

i) quadro clinico: com a finalidade de avaliar a compatibilidade do suplemento
pleiteado ao estado de salde;

i) consumo alimentar habitual (alimentos que ingere diariamente e suas quantidades)
e quantidade diaria recomendada do suplemento prescrito (n° colheres de sopa por
volume e o equivalente em gramas): a fim de avaliar a necessidade de uso de produtos
industrializados e a adequacdo quantitativa deles;

iii)dados antropométricos atuais (minimamente, peso e estatura): para conhecer o
estado nutricional do Autor e possibilitar a realizagdo de calculos nutricionais;

iv) previsdo do periodo de uso do suplemento: com a intencdo de observar as
reavaliac@es clinicas, nas quais € possivel verificar o quadro clinico atual do Autor e a
possibilidade de evolugdo dietoterapica.

10. Informa-se que Nutren® Protein possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Salienta-se que suplementos alimentares ndo se encontram padronizados

em nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Séo
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Quanto a solicitagdo advocaticia (fl. 10, item “IV-Dos Pedidos”, subitem
“a”) referente ao provimento dos itens pleiteados “...bem como de outros medicamentos
futuramente prescritos... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
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itens sem apresentacdo 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 salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN 14100900

ID. 5035482-5
JULIANA DA ROCHA MOREIRA ALINE PEREIRA I?A SILVA
Nutricionista Farmacéutica
CRN- 09100593 CRF- RJ 13065
ID: 437.970-75 ID. 4.391.364-4

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