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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0198/2022
Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0054285-62.2016.8.19.0038,
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informages técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu quanto & inclusdo dos medicamentos Escitalopram
20mg (Reconter®), Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Brasart ®HCT) e
Linagliptina 5mg (Trayenta®).

| —RELATORIO.

1. As folhas 33 a 40, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT N°
1895/2016, emitido em 22 de junho de 2016, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos: as legislagdes vigentes & época; as patologias da Autora — depressdo recorrente,
hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus ndo insulinodependente (DM2) e
dislipidemia mista; a indicacdo e ao fornecimento dos medicamentos Telmisartana 80mg +
Hidroclorotiazida 12,5mg (Micardis®HCT), Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Ezetimiba
10mg (Zetia™), Acido Acetilsalicilico 100mg comprimidos de liberacdo entérica (AAS®
Protect), Lansoprazol 30mg (ULCEsror®), Cloridrato de Pioglitazona 45mg (Stanglit®),
Atorvastatina Calcica 20mg (Ateroma®), Agomelatina 25mg (Valdoxan®), Clonazepam
2mg e Alprazolam 0,5mg (Traquinal®).

2. As folhas 192 a 195, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1339/2017, emitido em 29 de maio de 2017, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos
a patologia hipersensibilidade do seio carotideo direito com episédios de sincope
convulsiva, a indicagdo e o fornecimento do medicamento Rosuvastatina Célcica.

3. As folhas 236 a 239, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2044/2017 emitido em 31 de julho de 2017, no qual foram esclarecidos 0s aspectos relativos

a indicacdo e disponibilizacdo, pelo SUS, dos medicamentos incluidos Colecalciferol 2000
Ul (Sany D®), Canagliflozina 100mg (Invokana®), Cloridrato de Metformina 500mg
(Glifage®) e Rosuvastatina 20mg.

4. As folhas 323 a 326 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N°
0068/2018, emitido em 29 de janeiro de 2018, no qual foram esclarecidos as legislacGes
vigentes a época; a indicacdo e disponibilizagdo, pelo SUS, dos medicamentos incluidos
Agomelatina 25mg (Valdoxan®), Clonazepam 2mg Alprazolam 0,5mg Cloridrato de
Pioglitazona 30mg (Stanglit®) Rosuvastatina 20mg Cloridrato de Metformina 500mg
(Glifage®) Canagliflozina 100mg (Invokana®), Colecalciferol 2000 Ul (Sany D®).

5. Em atendimento ao despacho judicial (fl. 1.680), serdo considerados: o
documento médico e receitas (fl. 1.632 a 1.633), emitidos pela médica | |,
em receituario proprio, o primeiro em 13 de setembro de 2021 e os outros ndo datados; 0s
documentos da Clinica Meyron (fls. 1634 e 1636), emitidos em 28 de setembro de 2021 pela
meédica | |, e 0 documento as folhas 1637 e 1639, emitidos
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em 29 de setembro de 2021 pelo médico | |, em impresso
préprio.
6. Em sintese, foram reiterados os quadros clinicos de depressdo recorrente,

hipertensédo arterial sisttmica (HAS), diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e dislipidemia,
informado que a Autora apresenta ansiedade paroxistica, e prescritos, dentre outros
medicamentos, 0s seguintes: Escitalopram 20mg (Reconter®) - 01 comprimido ao dia,
Valsartana 320 mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Brasart ®HCT) e Linagliptina 5mg
(Trayenta®) - 01 comprimido de manhd. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10)
citadas: E11 - Diabetes mellitus ndo insulino dependente; 111 - Doenga cardiaca
hipertensiva com insuficiéncia cardiaca (congestiva) e F33 - Transtorno depressivo
recorrente.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0068/2018,
emitido em emitido em 29 de janeiro de 2018 (fls. 324 a 325), segue:

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 Resolucao 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 execucdo 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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 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. A Portaria Gabinete n°® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

s NatJus 2



Secretaria de
Saude

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO PLEITO
Em complemento ao abordado nos pareceres anteriores, segue:

1. O Escitalopram (Reconter®) é um inibidor seletivo da recaptagdo de
serotonina (5-HT) de afinidade alta pelo sitio de ligagcdo primario do transportador de
serotonina. E indicado para: tratamento e prevencéo da recaida ou recorréncia da depressao;
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) 1.

2. Valsartana é um antagonista de angiotensina Il e a Hidroclorotiazida um
diurético. A associacdo Valsartana + Hidroclorotiazida (Brasart® Hct) é indicado para o
tratamento da hipertensdo arterial sistémica?.

3. A Linagliptina (Trayenta®) é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil
peptidase 4), uma enzima que estd envolvida na inativacdo dos horménios incretinas GLP-1
e GIP (peptideo glucagon simile 1 e polipeptideo insulinotrépico dependente da glicose).
Estd indicado para o tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o
controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia
ou em associagdo a metformina, sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem
metformina) ou metformina mais sulfonilureias®.

QUADRO CLINICO
Em atualizacdo e complemento ao abordado nos pareceres anteriores, segue:

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 érgaos-alvo (coragéo,
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 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. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua acdo, levando a complicacdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neurolégicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade®.

! Bula do medicamentooxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 10 fev. 2022.

2 Bula do Valsartana +Hidroclorotiazida ( Brasart ®HCT) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em :<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BRASART%20HCT> Acesso em: 10 fev. 2022.

3 Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRAYENTA >. Acesso em: 10 fev. 2022.

4 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/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2022.

5 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: 10
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 habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servicos de saude, 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 econémico; contudo, O impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento?.

4, 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
relacdo 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®.

5. O transtorno de panico [ansiedade paroxistica episédica], é caracterizado
por ataques de panico inesperados com duracdo de minutos ou, mais raramente, de horas.
Ataques de panico iniciam-se com uma apreensao, medo ou terror intenso e, frequentemente,
com um sentimento de tragédia iminente. Os sintomas experimentados durante um ataque de
panico incluem dispneia, sensacOes de sufocamento, tontura, perda do equilibrio ou fraqueza,
sensacOes de engasgamento, palpitacdes ou taquicardia, tremores, suor, nausea ou outra
forma de sofrimento abdominal, despersonalizacdo ou desrealizacéo, parestesias, calores ou
arrepios, dor ou desconforto no peito, medo de morrer ou de perder o controle sobre si
mesmo ou de enlouquecer. Também pode se desenvolver agorafobia. Assim como 0s outros
transtornos da ansiedade, pode ser herdado como uma caracteristica autossdbmica dominante’.

111 - CONCLUSAO

1. Em atendimento ao despacho judicial (fl. 1.680, paragrafo 3 do item 1),
informa-se que os medicamentos Escitalopram 20mg (Reconter®), Valsartana 320mg +
Hidroclorotiazida 12,5mg (Brasart ®HCT) e Linagliptina 5mg (Trayenta®) possuem
indicacdo, que consta em bulal?3, para tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora - depressado recorrente, hipertensdo arterial sisttmica (HAS), diabetes mellitus
tipo 2 (DM2).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que os farmacos
Escitalopram 20mg (Reconter®), Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Brasart
®HCT) e Linagliptina 5mg (Trayenta®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no @&mbito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Embora nos documentos médicos tenha sido mencionado a ndo troca dos
medicamentos sem justificativa (fls. 1.632 e 1.635), cabe relatar que, conforme REMUME
Nova Iguacu, ha substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para os medicamentos abaixo

$ BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salide. Depress&o. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 10 fev. 2022.

" DeCS / Me SH . Descritores em ciéncias da Satde. Transtorno de Panico. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=29912&filter=ths_termall&qg=transtorno%20de%20p%C3%A2nico >. Acesso em: 10
fev. 2022.
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descritos. Assim, recomenda-se ao médico assistente, que verifique as sequintes
possibilidades de troca:

3.1)Citalopram 20mg, disponibilizado no ambito da Salde mental, frente ao
Escitalopram 20mg (Reconter®) prescrito;

3.2) Losartana 25/50mg e Hidroclorotiazida 25mg (ndo associados), disponibilizados
no ambito da atencdo béasica frente a associacdo Valsartana 320mg +
Hidroclorotiazida 12,5mg (Brasart ®HCT) prescrito;

4. Em caso de negativa de troca, 0 médico deve explicitar os motivos, de
forma técnica e clinica. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos, a Requerente
deve comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

5. Por fim, Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 5% Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ] 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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