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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0270/2022

Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0049880-18.2021.8.19.0002
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), Dicloridrato de Trimetazidina
35mg comprimido de liberacdo prolongada (Neovangy® MR), Linagliptina 5mg (Trayenta®),
Rivaroxabana 10mg (Xarelto®), Rosuvastatina 20mg (Rosucor®) e Formoterol 12mcg (Fluir®).

| - RELATORIO

1. As folhas 66 a 72 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2843/2021 emitido em 15 de dezembro de 2021, no qual foram abordados os aspectos relacionados
as legislagdes vigentes; ao quadro clinico do Autor — insuficiéncia cardiaca, glaucoma,
cardiopatia grave fase 4, diabetes, arritmia (fibrilacdo atrial); e a indicacdo e fornecimento dos
medicamentos pleiteados; bem como a solicitacdo de esclarecimentos relativos as patologias
associadas a indicacdo dos medicamentos Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®),
Linagliptina 5mg (Trayenta®), Rivaroxabana 10mg (Xarelto®) e Formoterol 12mcg (Fluir®).

2. Apdbs a emissdo dos pareceres técnicos supracitados, foi acostado novo documento
médico (Fl. 119), emitido em 07 de fevereiro de 2022, pela
médica | | , informando que a Autora apresenta insuficiéncia cardiaca,

diabetes mellitus ndo-insulino-dependente (CID-10: E11), fibrilac&o atrial com baixa resposta
ventricular, dislipidemia e doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), Em uso de
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — corrigindo para 15mg quando necessario, para anticoagulagdo
devido a arritmia, Linagliptina 5mg (Trayenta®), Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg
(Entresto®), Formoterol 12mcg (Fluir®) e atorvastatina 10mg. Medicamentos que conferem
melhor prognéstico ao quadro da Autora e ndo devem ser substituidos no momento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO / DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 2843/2021
emitido em 15 de dezembro de 2021 (fls. 66 a 72).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N°
2843/2021 emitido em 15 de dezembro de 2021 (fls. 66 a 72).
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2. A Doenca Pulmonar Obstrutiva Croénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratdrios associados a obstrucdo crbnica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatologico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar. Os principais
sinais e sintomas sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoracdo cronica. A DPOC esta associada a
um quadro inflamatorio sistémico, com manifestagc”)es como perda de peso e reducdo da massa
muscular nas fases mais avancadas. Quanto a gravidade, a DPOC ¢é classificada em: estagio | —
Leve; estagio Il — Moderada; estagio 111 — Grave e estagio IV — Muito Grave®.

3. O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo 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¢cbes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente
diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado 2.

111 - CONCLUSAO

1. Conforme os itens 2, 3, 4, 5 e 7 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2843/2021 emitido em 15 de dezembro de 2021 (fls. 66 a 72)
foram solicitados esclarecimentos sobre o quadro clinico completo da Autora, gue justificasse o uso
dos pleitos Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), Linagliptina 5mg (Trayenta®),
Rivaroxabana 10mg (Xarelto®) e Formoterol 12mcg (Fluir®), e a possibilidade de substituicio
por alternativas padronizadas no ambito do SUS.

2. Nesse sentido foi acostado ao processo novo documento médico a folha 119 em
que o médico assistente presta novos esclarecimentos que foram utilizados para a complementacéo
do Parecer Técnico anterior, conforme segue.

3. Quanto aos esclarecimentos solicitados nos itens 1 e 2 da conclusdo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2843/2021, referente a indicacdo dos pleitos Sacubitril 24mg +
Valsartana 26mg (Entresto®) e Rivaroxabana 10mg (Xarelto®), informa-se no documento
médico (fl. 119) permanecem ausentes as informacfes solicitadas, necessdrias para uma
inferéncia sequra sobre a indicacéo dos referidos medicamentos.

4. Quanto aos medicamentos padronizados no ambito do SUS e sugeridos como
alternativas terapéuticas no item 7 da concluséo do Parecer anterior, informa-se que, de acordo com
o documento médico (fl. 119), a médica assistente ndo autoriza substituicdo.

5. Considerando os esclarecimentos prestados em novo documento médico (fl. 119),
os pleitos Linagliptina 5mg (Trayenta®) e Formoterol 12mcg (Fluir®) estdo _indicados para as
condi¢des clinicas apresentadas pela Autora — DM2 e DPOC, respectivamente.

! MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA CONJUNTA Ne 19, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2021. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210623_Relatorio_PCDT_Doenca_Pulmonar_Obstrutiva_Cronica.pdf >.
Acesso em: 21 fev. 2022.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf>. Acesso em:
21 fev. 2022.
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6. No momento, para o tratamento da DPOC a Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do CEAF, os medicamentos Budesonida 200mcg
(c&psula inalante), Formoterol 12mcq (capsula inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg
(p6 inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (c&psula inalante) e aos usuarios que
perfazem os critérios preconizados pelo protocolo.

7. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento dos
medicamentos padronizados.

8. Frente ao exposto, para ter acesso ao medicamento Formoterol 12mcg, a Autora
devera solicitar seu cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde, na
Avenida Sdo Goncalo, 100 G2 — Boa Vista — S80 Gongalo, portando Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos
sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,
mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade,
relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. Quanto a sugestdo de substituicdo do pleito Rosuvastatina 20mg (Rosucor®) pela
alternativa padronizada Atorvastatina, entende-se que a_médica assistente autoriza a
substituicdo, tendo em vista que consta prescrito em documento médico atual (fl. 119) o
medicamento Atorvastatina 10mg. Nesse sentido, ressalta-se que o acesso é via CEAF,
conforme descrito no item 8 desta concluséo.

10. ~ As demais informacGes julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas no
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2843/2021 emitido em 15 de dezembro de 2021 (fls.
66 a 72).

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.

VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02
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