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ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Apixabana 5mg (Eliquis®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg
(Glyxambi®), Rosuvastatina calcica 20mg (Crestor®), Furoato de Fluticasona 100mcg +
Trifenatato de vilanterol 25mcg (Relvar®), Levotiroxina sédica 62,5mcg (Puran T4®),
Fumarato de vonoprazana 10mg (Inzelm®), Dexlansoprazol 30mg (Dexilant®),
Ferripolimaltose 100mg + Acido félico 0,35mg (Noripurum f6lico®) e ao suplemento
alimentar Glucerna® SR.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
acostados as folhas 12 a 14, emitidos em impresso préprio e da Cardioline, em 14 de maio e
05 de novembro de 2021, pelos médicos | \

el |, nos quais foi informado que a Autora, 83 anos,
obesa (CID-10: E68.0), possui o diagndstico de hipertensdo arterial sisttmica (CID-10-
110), diabetes mellitus tipo 2 (CID-10: E11.7), hemiparesia esquerda com predominio
crural (CID-10: G81), depresséo, alteracfes do sono, Hipercolesterolemia pura (CID-10
E78.0), hipotireoidismo; nédulo de tiredide ja biopsiado (adenoma folicular em tratamento
conservador), doenca pulmonar obstrutiva cronica, acido urico elevado, insuficiéncia
renal cronica grau 111 (CID-10: N18) e refluxo gastroesofagico (CID-10: K21). Em 2012
foi submetida a implante de prétese mitral biol6gica e revascularizacéo cardiaca, apresentou
em 2007 e 2018 quadro compativel de acidente vascular cerebral isquémico (AVC). Diante
do quadro foi prescrito a Autora:

e Apixabana 5mg (Eliquis®) — 1 comprimido no café e jantar;

e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) — 1 comprimido por dia;
e Rosuvastatina calcica 20mg (Crestor®) — 1 comprimido a noite;

e Furoato de Fluticasona 100mcg + Trifenatato de vilanterol 25mcg (Relvar®);
e Levotiroxina sédica 62,5mcg (Puran T4®) — 1 comprimido em jejum;

e Fumarato de vonoprazana 10mg (Inzelm®);

e Dexlansoprazol 30mg (Dexilant®) — 1 comprimido por dia;

e Ferripolimaltose 100mg + Acido félico (Noripurum f6lico®) — 2 comprimidos por
dia.

e Suplemento alimentar Glucerna® SR - uma vez ao dia.
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11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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,
dispbe, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 Atencdo 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 @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe 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 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 Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a
monitoracao da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.
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11. De acordo com a Resolugdo 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 composigéo 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 ndo, 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 obesidade é definida pela Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a salde, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade grau I, IMC entre 35-39,9 —
obesidade grau Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade grau Il1*. A obesidade
morbida é a situacdo em que 0 peso € duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo
assim chamada porgue esta associada com Varios transtornos sérios e com risco de morte.
Em relacédo ao IMC, a obesidade moérbida é definida por um IMC acima de 40,0 kg/m22.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterlzada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
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 Saide (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

3. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acédo 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 esponténeo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condicdes,
como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: Acesso em: 21 mar.
2022.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Obesidade mérbida. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?1sisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=0besidade%20M%F3rbida&show_tree_number=T>. Acesso em: Acesso em: 21 mar. 2022.

3 SOCIEDADE 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-sbd-2017-
2018.pdf>. Acesso em: Acesso em: 21 mar. 2022.
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apos os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém,
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

4, A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é uma condi¢cdo clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alterages funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabodlicas, 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*.

5. A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) -caracteriza-se pela
limitacdo cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta
inflamatdria anormal a inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrucdo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associa¢éo
de inflamacdo nas pequenas vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo
parenquimatosa (enfisema). A contribuicdo relativa de cada fator varia de pessoa para
pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episédios de agravamento
que duram geralmente alguns dias (exacerbagdes)®.

6. O Acidente Vascular Cerebral (AVC) foi definido pela World Health
Organization (WHO) como sendo uma disfungdo neuroldgica aguda, de origem vascular,
seguida da ocorréncia sUbita 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, a fungdo cognitiva, a atividade sexual, a
depressdo, a atividade profissional, & conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global’.

7. Hemiparesia é quando algum individuo possui algum tipo de
comprometimento a nivel das fungdes neuromuscular, motora, sensorial, perceptiva e
cognitiva comportamental devido a algum trauma fisico ou é inerente a estimulos neurais
devido a alguma patologia em um dos hemisférios cerebrais e, em decorréncia disso ha um

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: 21 mar. 2022.

5 Portaria Conjunta n® 19, de 16 de Novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 22 mar.
2022.

8 COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A.;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigdo de pacientes pos-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: 21 mar. 2022.

"CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm. Séo Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set./out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 21 mar.
2022.
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comprometimento total, parcial e ou diminuido do aparelho locomotor (sistema Osteo-
articular, sistema muscular e sistema nervoso) em um lado do corpo.?

8. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamacgéo ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencéo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

9. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono
inadequado, com dificuldade em iniciar ou na manutencdo do sono, despertares precoces e
“sono ndo reparador”, com repercussio no funcionamento sdcio-ocupacional diurno®.

10. A depressdo é uma condicdo relativamente comum, de curso crénico e
recorrente. Estd frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento
da saude fisica. Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar,
além de uma maior utilizagdo de servigos de saide. No entanto, a depressdo segue sendo
subdiagnosticada e subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados
pelo médico clinico em cuidados primarios. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também
ndo recebem tratamentos suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade
associada a depressdo pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o
tratamento correto'!.

11. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrégrado e involuntério do
contetido gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vomito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancreédtica. O RGE pode ser
fisiologico em qualquer individuo. A distingcdo entre RGE fisiologico e Doenga do Refluxo
Gastroesofagico (DRGE) e feita em funcéo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duragdo dos episddios de
RGE, com danos a mucosa do esdfago (esofagite) e/ou do trato respiratorio. E a desordem
mais frequente do esfincter esofagico inferior (EEI) e deve se  r considerada como causa de
doenca respiratéria ndo controlada, incluindo a sibilancia®2.

12. O hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormdnios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo
orgénica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula, mas também

8 PAT JUNIOR, A.R. Atividades aquaticas para individuos hemiparésicos — um estudo de caso. 10° Simposio de Ensino de
Graduacdo. 10* Mostra Académica UNIMEP. Disponivel em:
<http://www.unimep.br/phpg/mostraacademica/anais/10mostra/4/180.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2022.

¢ Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevengdo de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancre
atite_ISBN_18-08-2020.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2022.

0 Ribeiro NF. Tratamento da Insonia. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez; 11(38):1-14.

1 FLECK, M. P. et al. Reviséo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressao (Versdo integral).
Rev. Bras. Psiquiatr., Séo Paulo, v. 31, supl. 1 p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2022.

2RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratéria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0021-75572001000500010&script=sci_arttext>. Acesso em:21 mar. 2022.
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pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenga hipotalamica ou hipofiséria (denominado
hipotireoidismo central). As manifestagdes clinicas se distribuem numa ampla gama de sinais
e sintomas®®,

13. A Doenga Renal Cronica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva
e irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e endécrina). Em sua fase mais
avancada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crbnica — IRC), os rins ndo
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente..

DO PLEITO

1. A Apixabana (Eliquis®) é um inibidor potente, reversivel, oral, direto e
altamente seletivo e ativo no sitio de inibigdo do fator Xa. Esta indicada nos seguintes casos:
prevengdo de tromboembolismo venoso: artroplastia eletiva de quadril ou de joelho;
prevencdo de AVC e embolia sistémica: pacientes portadores de fibrilagdo atrial néo
valvular; tratamento de tromboembolismo venoso: tratamento da trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP), prevencédo da TVP e EP recorrentes®.

2. A associacdo de Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicado
para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao
tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos; pode ser usado como tratamento
inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina®®.

3. A Rosuvastatina célcica (Crestor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma
enzima importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo
reduz o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado
como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes
adultos com hipercolesterolemia possui, entre outras indicagfes, a reducdo dos niveis de
LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®’.

4. Furoato de fluticasona + trifenatato de vilanterol (Relvar® Ellipta®) é
4ndicado para o tratamento regular da asma em adultos e adolescentes com 12 anos ou mais
cujo uso do produto em combinacdo (corticosteroide inalatorio e um agonista seletivo do
receptor beta2 adrenérgico de acdo prolongada) é apropriado; e para o tratamento
sintomatico de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) com VEF1 <70%
do normal previsto (p6s-broncodilatador) e em pacientes com histérico de exacerbagéo’®.

13 NOGUEIRA, C.R., et al. Hipotireoidismo: Diagnostico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia
Nacional de Saude Suplementar. p 1-18, 2011. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 22 mar. 2022.

4 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigéo, Epidemiologia e Classificacdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
supl. 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 22 mar. 2022.

15 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ELIQUIS>. Acesso em: 21 mar. 2022.

16 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLYXAMBI>. Acesso em 21
mar. 2022.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Crestor®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CRESTOR>. Acesso em: 21 mar. 2022.

18 Bula do medicamento Furoato de fluticasona + trifenatato de vilanterol (Relvar®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351730979201307/?nomeProduto=relvar>. Acesso em: 21
mar. 2022.
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5. A Levotiroxina Sodica (Puran T4®) esta indicado para terapia de reposicéo
ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia. Nesta
categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de
qualquer idade (criancas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo
primario resultante de déficit funcional; atrofia priméria da tireoide; ablag&o total ou parcial
da glandula tireoide, com ou sem bdécio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario
(hipotalamico); supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevencao dos varios tipos de
bocios eutireoidianos; carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da
tireoide; ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no diagnostico da suspeita de
hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide autbnoma.*®

6. O Fumarato de vonoprazana (Inzelm®) é um bloqueador acido competitivo
de potéssio (PCAB) e inibe a H+, K+-ATPase de forma reversivel e competitiva ao potassio.
Esta indicado para o tratamento de doencas &cido-pépticas (Tratamento de Ulcera gastrica;
tratamento de Ulcera duodenal (UD); esofagite de refluxo (ER) (esofagite erosiva EE) em
todas as classificacGes de LA (A-D); no tratamento de manutengdo de esofagite de refluxo
(esofagite erosiva) em pacientes com recidivas e recaidas repetidas da condicdo; na
prevencdo de recidiva de ulcera géastrica ou ulcera duodenal durante administragdo de baixas
doses de acido acetilsalicilico; e prevencao de recidiva de Ulcera gastrica ou Ulcera duodenal
durante a administragdo de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES)%.

7. O Dexlansoprazol (Dexilant®) é um inibidor de bomba de prétons que
blogueia a etapa final da producdo de &cido. Esta indicado para cicatrizacdo de todos os
graus de esofagite erosiva por oito semanas; manutencao da cicatrizagdo da esofagite erosiva
(EE) e alivio da pirose; e tratamento da pirose associada & doenga de refluxo gastroesofégico
(DRGE) ndo-erosiva, sintomatica por até quatro semanas?.

8. A associacdo de Ferripolimaltose + Acido félico (Noripurum f6lico®) age
como antianémico especificamente indicado para o tratamento das anemias nutricionais e
microciticas causadas por deficiéncia de ferro e 4cido folico. Esta indicado no tratamento de
anemias ferro e folicoprivas; em profilaxia e tratamento das anemias da gravidez, do
puerpério e no periodo de amamentacdo, caracterizadas por ferropenia e hipofolinemia; em
anemias ferropénicas graves, pds-hemorrégicas, pos-ressec¢do gastrica, pos-parto e poés-
operatdrias; no pré-operatorio de pacientes anémicos; em anemia hipocrémica essencial,
cloroanemia aquilica, anemias alimentares qualitativas e quantitativas; e como adjuvante no
tratamento da subnutricéo®.

9. Segundo o fabricante Abbott?®, Glucerna® SR é um alimento para
suplementagdo nutricional com exclusivo carboidrato de lenta absor¢do, diminuindo os picos
de glicose no sangue para quem busca manter energia no seu dia a dia. N&o contém gluten e
sem sacarose. Apresentacdo: em p6 em latas de 400g e 850g no sabor baunilha ou liquido
pronto para beber em embalagens de 200 mL nos sabores baunilha e chocolate. Diluigéo
padrao (0,9 kcal/ml): 6 medidas + 200 ml da agua = 237 ml. Colher medida = 8,7 g.

1% Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PURAN%20T4>. Acesso em: 21 mar. 2022.

20 Bula do medicamento Fumarato de vonoprazana 10mg (Inzelm®) por Takeda Pharma Ltda. Disponive em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=INZELM>.Acesso em 21 mar. 2022

2t Bula do medicamento (Dexilant®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEXILANT. Acesso em: 21 mar. 2022.

22 Bula do medicamento Ferripolimaltose + Acido félico (Noripurum f6lico®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NORIPURUM%20F%C3%93LICO>. Acesso em 21 mar. 2022.
2 Abbott. Glucerna® SR. Disponivel em: <https://abraceavida.com.br/glucerna>. Acesso em: 22 mar. 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos pleiteados Empagliflozina
25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Rosuvastatina calcica 20mg (Crestor®), Furoato
de Fluticasona 100mcg + Trifenatato de vilanterol 25mcg (Relvar®), Levotiroxina sédica
62,5mcg (Puran T4®) estéo indicados para o tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Em relacdo ao medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®), informa-se que o
AVC isquémico é o subtipo mais comum e pode ser subdividido etiologicamente em
cardioembdlico, aterosclerético de grandes ou pequenas artérias (lacunas), criptogénico ou
de outras etiologias (exemplo dissec¢Oes arteriais, trombofilias e vasculopatias néo-
ateroscleroticas) e, dependendo da etiologia encontrada, a profilaxia secundaria de novos
eventos deve ser feita com medicagdes antitrombéticas especificas®.

3. Dessa forma, tendo em vista a auséncia de informagdes mais detalhadas
acerca da etiologia dos eventos vasculares mencionados para a Autora, ndo ha como este
Nucleo inferir seguramente sobre a indicacdo do pleito Apixabana em seu tratamento. Dessa
forma, sugere-se gue o médico assistente, em novo laudo, apresente o caso da Autora de
forma que justifigue a instituicdo da profilaxia secundaria com o referido medicamento.

4, Quanto aos medicamentos Fumarato de vonoprazana 10mg (Inzelm®) e
Dexlansoprazol 30mg (Dexilant®), informa-se que ambos s&o inibidores da bomba de
prétons e diminuem a producdo do suco gastrico no estdbmago, sendo ambos, indicados para
a doenca do refluxogastroesofagico (patologia apresentada pela Autora). Contudo sugere-se
que o médico assistente esclareca se a Autora devera fazer uso de dois medicamentos
pertencentes & mesma classe.

5. E, quanto a indicacdo do medicamento Ferripolimaltose 100mg + Acido
félico 0,35mg (Noripurum félico®), cabe ressaltar que a anemia ¢ uma complicagdo quase
universal nos pacientes em estagios avancados de doenca renal cronica (DRC). Ela esta
associada com maior nimero de internagGes hospitalares, maior mortalidade e pior qualidade
de vida dos pacientes. Ela tem vérias causas, sendo deficiéncia de eritropoetina e ferro as
duas principais causas. A condi¢do inflamatoria presente na DRC interfere com a acdo da
eritropoetina e com a absorcdo intestinal de ferro e mobilizagdo de ferro dos estoques, devido
ao aumento de hepcidina. A correcdo parcial (ndo completa) da anemia promove melhores
resultados nos pacientes com DRC?. Diante do exposto, o Ferripolimaltose 100mg + Acido
félico 0,35mg (Noripurum félico®) esté indicado para o quadro clinico da Autora.

6. No tocante ao suplemento nutricional prescrito (da marca Glucerna® SR),
informa-se que ele é desenhado para suplementagdo nutricional em situacdes clinicas que
demandem controle glicémico, como o quadro de diabetes mellitus apresentado pela Autora.

7. No entanto, ressalta-se que o uso de suplemento alimentar industrializado
estd indicado quando o individuo é incapaz de ingerir suas necessidades nutricionais

2 SILVA, G.S. & LOPES, R.D. Mangjo da terapia antitrombdtica em pacientes com acidente vascular cerebral: onde estamos
em 2018? Rev Soc Cardiol Estado de Sdo Paulo 2018;28(3):267-75. Disponivel em:
<http://socesp.org.br/revista/assets/upload/revista/14019878481539115089pdfptMANEJO%20DA%20TERAPIA%20ANTITR
OMB%C3%93TICA%20EM%20PACIENTES%20COM%20ACIDENTE%20VASCULAR%20CEREBRAL%20-
%200NDE%20ESTAMOS%20EM%202018 REVISTA%20SOCESP%20V28%20N3.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2022.

% Abensur, H. Deficiéncia de ferro na doenga renal cronica. Revisdo Rev. Bras. Hematol. Hemoter. 32 (suppl 2) Jun 2010.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbhh/a/xjflInsXkvzdRW5WCP9rJHn/?lang=pt>. Acesso em: 22 mar. 2022.
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através da dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante
comprometimento do seu estado nutricional?®®.

8. Portanto, embora a Autora, idosa, apresente quadro clinico complexo, em
documentos médicos acostados (fls. 12-14), ndo foi_informado déficit nutricional ou
impossibilidade de suprir_as necessidades nutricionais da Autora via alimentos in
natura.

9. Dessa forma, para inferéncias seguras no tocante a indicacdo de uso de
suplemento nutricional pela Autora, é necessario conhecer seus dados antropométricos
atuais_(peso e altura, aferidos ou estimados) ou informacfes sobre o seu estado
nutricional ou perda de peso recente, e sua rotina alimentar (alimentos habitualmente
consumidos ao longo de um dia e suas quantidades), assim como, seu nivel de aceitacdo
alimentar.

10. Acrescenta-se que ndo constam informagdes acerca das quantidades
diaria e mensal prescritas de suplementacgéo nutricional (n° de medidas por volume, n° de
vezes ao dia, n° total de latas por més).

11. Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais
industrializados necessitam de reavalia¢fes periddicas, visando verificar a evolucdo do
quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional
inicialmente proposta. Nesse contexto, ressalta-se que néo foi informada a previsdo do
periodo de uso da suplementacé@o nutricional prescrita ou o intervalo das reavaliagdes
clinicas.

12. Quanto a marca do suplemento alimentar pleiteado Glucerna® SR, cabe
destacar que ha pelo menos mais uma op¢do de marca disponivel no mercado com
composicao nutricional semelhante, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com
a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitacbes e contratos da
Administracéo Publica.

13. Quanto a disponibilizacdo no a&mbito do SUS, cumpre informar que os
medicamentos pleiteados Apixabana 5mg (Eliquis®), Empagliflozina 25mg + Linagliptina
5mg (Glyxambi®), Rosuvastatina cdalcica 20mg (Crestor®), Furoato de Fluticasona
100mcg + Trifenatato de vilanterol 25mcg (Relvar®), Levotiroxina sédica 62,5mcg
(Puran T4®), Fumarato de vonoprazana 10mg (Inzelm®), Dexlansoprazol 30mg
(Dexilant®), Ferripolimaltose 100mg + Acido félico 0,35mg (Noripurum f6lico®) e o
suplemento alimentar Glucerna® SR ndo_integram nenhuma lista oficial de itens
dispensados pelo SUS (Componente Basico, Estratégico e Especializado) no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

14. Informa-se que os medicamentos e suplemento pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

15. Ressalta-se que ha alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, a saber:

15.1Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, foram padronizados os
hipoglicemiantes orais Metformina 500mg e 850mg e Glibenclamida 5mg, além
da Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada, conforme a REMUME
RIO. Dessa forma, o médico assistente da Requerente devera avaliar se tais

% WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. So Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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medicamentos padronizados podem ser utilizados em substituicdo ao
medicamento prescrito e ndo disponibilizado Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxambi®). Faz-se necessario que a Autora dirija-se a
Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento de tais farmacos.

15.2 Em alternativa a associacdo Ferripolimaltose 100mg + Acido félico (Noripurum
folico®) encontra-se padronizado no ambito da Atencdo Basica, conforme
REMUME-RIO, os medicamentos Sulfato Ferrosso 40 mg comprimido e Acido
Félico 5mg, para ter acesso aos medicamentos padronizados a Autora devera
proceder conforme item 15.1 dessa conclusao.

15.3 Para o tratamento da Dislipidemia, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia: prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 30 de julho de 2019). E, por
conseguinte a Secretaria Municipal de Saide do municipio do Rio de Janeiro
disponibiliza, no &mbito da Atencdo Bésica 0 medicamento Sinvastatina 20mg. E
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Saude do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza o
medicamento Atorvastatina 10/20mg aos pacientes que Se enquadram no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia. Assim,
recomenda-se ao médico assistente gue verifigue a possibilidade de uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS - Sinvastatina 20/40mg ou Atorvastatina
10/20mg. Em caso positivo de troca, para ter acesso a Sinvastatina, a Requerente
devera proceder conforme descrito no item 15.1 dessa conclusao.

15.3.1 J& para ter acesso a Atorvastatina 10/20mg, o Autor deveréa efetuar cadastro
no CEAF, dirigindo-se a RioFarme — Farmacia Estadual de Medicamentos
Especiais, situado na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova — Rio de
Janeiro, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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.

15.4. No ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), é
ofertado, através da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
para tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) desta patologia (Portaria
Conjunta n°® 19, de 16 de novembro de 2021), os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (cépsula inalante), Formoterol 12mcg (capsula inalante);
Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcqg (pd inalante); Formoterol 6mcg +
Budesonida 200mcg (capsula inalante) Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(capsula inalante). Diante do exposto, sugere-se ao médico assistente que avalie a
possibilidade de uso do medicamento padronizado no SUS em alternativa ao
Furoato de Fluticasona 100mcg + Trifenatato de vilanterol 25mcg (Relvar®). E,
caso seja autorizado, devera proceder conforme descrito no item 15.3.1.
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E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 22201 CRN- 09100593
ID: 5073274-9 ID. 437.970-75
ALINE PEREIRA DA SILVA DANIELE REIS DA CUNHA
Farmacéutica Nutricionista
CRF- RJ] 13065 CRN4 14100900
ID. 4.391.364-4 1D.5035482-5

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