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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0512/2022
Rio de Janeiro, 23 de marc¢o de 2022.

Processo n° 0007320-27.2022.8.19.0002,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Acido acetilsalicilico 100mg (AAS®), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®),
Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Olmesartana
Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®), Metformina 500mg
comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR), Gliclazida 30mg comprimido de
liberagcdo modificada (Azukon® MR), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Bromazepam
3mg (Lexotan®), Cloridrato de Trazodona 50mg (Donaren®) e Semaglutida (Ozempic®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico fora analisados os documentos
médicos em impresso préprio (fls. 18 a 19), emitidos em 15 de margo de 2022 pelo
médico | |. A Autora de 75 anos é portadora de Hipertenséo arterial

sistémica e Diabetes Mellitus tipo 2. Nos Gltimos anos vem apresentando descontrole da
glicemia, sendo necessario associar inimeros medicamentos hipoglicemiantes. Na ultima
consulta diante da persisténcia da elevacdo da glicemia foi prescrito Semaglutida
(Ozempic®) além da Empagliflozina 25mg (Jardiance®) com o objetivo de redugdo dos
niveis glicémicos e também reducdo do risco de complicacGes cardiovasculares e disfuncdo
renal. Para controle da pressdo foi prescrito Indapamida 1,5mg (Indapen® SR),
Espironolactona 25mg (Aldactone®), Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de
Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®). Ainda faz uso de Rosuvastatina 10mg (Rosucor®) para
reducdo risco cardiovascular e Cloridrato de Trazodona 50mg (Donaren®) por insonia.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidac¢do 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 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 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 Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

9. Os medicamentos Bromazepam e Cloridrato de Trazodona estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos 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 secre¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracbes 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 Organizagdo Mundial da Saude (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®.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 23 mar. 2022.
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2. 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 0s
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
guando se associa a outras condi¢bes, como infeccdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas € geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabélico adequado®.

3. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (néo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastdlica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagéo
anti-hipertensivaZ.

DO PLEITO

1. O Acido acetilsalicilico (AAS®) inibe a agrega(;ao plaquetaria, blogueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Esse efeito inibitdrio € especialmente acentuado
nas plaquetas porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima. Por essa
razdo € usado para vérias indicacdes relativas ao sistema vascular. O acido acetilsalicilico
pertence ao grupo dos farmacos anti-inflamatérios ndo-esteroidais, com propriedades
analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatdrias. Altas doses orais sdo usadas para o alivio da
dor e nas afecgdes febris menores, tais como resfriados e gripe, para a redugdo da
temperatura e alivio das dores musculares e das articulagbes e disturbios inflamatdrios
agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante 3.

2. A Rosuvastatina célcica (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma
enzima importante para a producéo 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)*.

3. A Indapamida (Indapen® SR) é uma sulfonamida com um anel indélico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcdo de

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf
http://departamentos.cardiol.br/shc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 23 mar. 2022.

3 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411966201938/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 23 mar. 2022.

4 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rusovas®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em: 23 mar. 2022.
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sodio ao nivel de segmento de dilui¢do cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertensao
arterial essencial®.

4, A Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos:
tratamento da hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da
insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico;
terapia auxiliar na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem
consideradas imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia
em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou
improprias e diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-
operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

5. A associagdo Olmesartana Medoxomila + Besilato de Anlodipino
(Benicar Anlo®) é indicada para o tratamento da hipertensdo arterial essencial (primaria).
Pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos’.

6. A Metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que associado ao
regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, néo
dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de
peso normal), isoladamente ou complementando a a¢do de outros antidiabéticos (como as
sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento da
insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinorresistente, dentre outras
indicacoes®.

7. A Gliclazida (Azukon® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que
reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secrecdo de insulina pelas células
beta das ilhotas de Langerhans. Estd indicada no tratamento do diabetes ndo
insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicacbes
vasculares. Este medicamento esta contraindicado em pacientes com diabetes mellitus tipo
1°,

8. A Empagliflozina esté indicada para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios; esta
indicado também para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenga cardiovascular
estabelecida para reduzir o risco morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca®.

5 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por TORRENT DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351202950200298/?substancia=5505>. Acesso em: 23 mar. 2022.

®Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 23 mar. 2022.
’ Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila + Besilato de Anlodipino (Benicar Anlo®) por Daiichi Sankyo Brasil
Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351243637200714/?substancia=21017>. Acesso em: 23 mar. 2022.

8 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 23 mar.
2022.

® Bula do medicamento Gliclazida (Azukon® MR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214796200205/?nomeProduto=azukon>. Acesso em: 26 ago. 2021.

0 Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=jardiance>. Acesso em
19 abr. 2021.
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9. O Bromazepam (Lexotan®) é indicado para ansiedade, tensdo e outras
queixas somaticas ou psicoldgicas associadas & sindrome de ansiedade. E indicado também
para 0 uso adjuvante no tratamento de ansiedade e agitagdo associadas a transtornos
psiquidtricos, como transtornos do humor e esquizofreniall.

10. O Cloridrato de Trazodona (Donaren®) é um derivado da triazolopiridina
que difere guimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Embora a trazodona
apresente certa semelhanga com o0s benzodiazepinicos, fenotiazidas e antidepressivos
triciclicos, seu perfil farmacoldgico difere desta classe de drogas. O mecanismo de acao
antidepressiva da trazodona no homem ainda ndo estd completamente elucidado. Esta
indicado no tratamento da depressdo com ou sem episddios de ansiedade, da dor associada a
neuropatia diabética e de outros tipos de dores cronicas e no tratamento da depressdo
maior2,

11. O Semaglutida (Ozempic®) é indicado para o tratamento de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlado, como adjuvante a dieta e exercicio: em
monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a intolerancia ou
contraindicac@es; em adicdo a outros medicamentos para o tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Acido acetilsalicilico 100mg (AAS®),
Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), Espironolactona
25mg (Aldactone®), Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg
(BenicarAnlo®), Metformina 500mg comprimido de acdo prolongada (Glifage® XR),
Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo modificada (Azukon® MR), Empagliflozina
25mg (Jardiance®), Bromazepam 3mg (Lexotan®) e Semaglutida (Ozempic®) estdo
indicadas para o tratamento da condicdo clinica descrita para a Autora.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Trazodona 50mg
(Donaren®) néo possui indicacdo em bula para o tratamento da para o tratamento da ins6nia
quadro clinico da Autora (fl. 18). Sua indicagdo, nesse caso, é para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase
de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes,
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado'“.

4. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foram
realizadas buscas na literatura cientifica sobre o tema.

1 Bula do medicamento Bromazepam (Lexotan®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=115240008>. Acesso em: 23 mar. 2022.

12 Bula do Cloridrato de Trazodona por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351576887201416/?substancia=3161>. Acesso em: 23 mar. 2022.

13 Bula do medicamento por https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0zempic >. Acesso em: 23 mar. 2022.
“4PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2022.

* NatJus °



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. O Cloridrato de Trazodona, assim como outros antidepressivos sedativos,
pode ser eficaz para dificuldades de sono em pacientes deprimidos, particularmente aqueles
com necessidade de ganho de peso. Esses estudos sugerem que também pode melhorar a
sonoléncia no dia seguinte e fadiga, possivelmente devido ao seu efeito antidepressivo®®.

6. Embora o uso de antidepressivos para o tratamento da insonia tenha
aumentado significativamente nos Gltimos anos, as evidéncias que sustentam a eficacia dessa
estratégia sdo relativamente esparsas. O antidepressivo mais comumente prescrito é a
trazodona (em doses de 50-150mg). Outros antidepressivos utilizados no manejo da insdnia
incluem a nefazodona, alguns dos agentes triciclicos terciarios e a Mirtazapina?®.

7. Com relacéo a disponibilizacdo pelo SUS:

e Acido acetilsalicilico 100mg, Espironolactona 25mg e Gliclazida 30mg
comprimido de liberagdo modificada sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude de Niterdi, por meio da Atengdo Basica, conforme sua
relacdo municipal de medicamentos (REMUME).

e Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Indapamida 1,5mg (Indapen® SR),
Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg
(BenicarAnlo®), Metformina 500mg comprimido de acdo prolongada
(Glifage® XR), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Bromazepam 3mg
(Lexotan®), Cloridrato de Trazodona 50mg (Donaren®) e Semaglutida
(Ozempic®) ndo__integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos pelo SUS no
ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

8. A Empagliflozina foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento do DM2 com doenca cardiovascular
estabelecida, a qual decidiu por ndo incorporar esse medicamento no SUS.

9. Segundo relatério de recomendacdo da CONITEC, foram identificadas
algumas incertezas importantes na avaliacdo, ndo sendo possivel determinar se os beneficios
apontados para o grupo que utilizou o medicamento Empagliflozina foram resultantes do
seu uso ou do tratamento em conjunto das demais doencas (cardiovasculares)!’.

10. Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no qual os seguintes
medicamentos foram listados:

¢ hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 500mg e
850mq), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 30mg (comprimido de
liberacdo _imediata), e insulinas NPH e Reqular, fornecidos pelo Municipio de
Niteroi, por meio da Atencgdo Basica.

15 Catherine McCall & W. Vaughn McCall. What Is the Role of Sedating Antidepressants, Antipsychotics, and Anticonvulsants
in the Management of Insomnia? Curr Psychiatry Rep (2012) 14:494-502 DOI 10.1007/s11920-012-0302-y.

16 Berlim M.T.; Lobato M. I.; Manfro G.G. Diretrizes e algoritmo para 0 manejo da insonia. Disponivel em:
https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1344951557 Diretrizes%20para%?20Insonia%20final.pdf. Acesso em: 07 mar. 2022.
17 CONITEC. Relatério para Sociedade. Empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Sociedade/20210112_ReSoc110_empagliviozina_DM2.pdf>. Acesso
em: 23 mar. 2022.
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¢ Inibidor do cotrasnportador sddio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma
classe farmacolégica do pleito Empagliflozina), mas ainda ndo disponibilizado
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

11. Cabe destacar que o medicamento da classe dos Inibidores do
cotrasnportador sédio-glicose 2 (SGLT2) foi incluido no PCDT-DM2 para pacientes com
idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

12. Segundo o referido Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*® do
Diabete Melito Tipo 2 a insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando
houver falha no controle glicémico com o tratamento farmacoldgico por meio de agentes
antidiabéticos orais, caso haja hiperglicemia marcada (HbAlc > 10% ou glicemia jejum
>300), sintomas de hiperglicemia aguda (poliuria, polidipsia, perda ponderal) ou na presenca
de intercorréncias médicas e internagdes hospitalares.

I

13. Considerando que segundo o documento médico (fl.18) a Autora “ ... nos
altimos anos vem apresentando descontrole da glicemia, sendo necessario associar
inimeros medicamentos hipoglicemiantes. Na ultima consulta diante da persisténcia da
elevacdo da glicemia foi prescrito Semaglutida (Ozempic®) além da Empagliflozina 25mg
(Jardiance®) com o objetivo de reducéo dos niveis glicémicos...”. Portanto, sequndo 0 PCDT
para o tratamento de pacientes com DM2 a Impetrante apresenta indicagdo para o uso de
insulina.

14. Para o tratamento da hipertensdo arterial, a SMS/Niter6i, por meio da
Atencdo Bésica, fornece os medicamentos Losartana 50mg (comprimido), Anlodipino 5mg e
10mg (comprimido) e Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) em alternativa ao pleitos
Olmesartana Medoxomila 40mg + Besilato de Anlodipino 5mg (BenicarAnlo®) e
Indapamida 1,5mg (Indapen®SR).

15. Adicionalmente, a SMS/Niter6i também fornece o medicamento
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucéo oral - gotas) em alternativa ao
pleito ndo padronizado Bromazepam 3mg (Lexotan®).

16. Para o tratamento da dislipidemia, a Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro fornece, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), 0 medicamento Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) em alternativa ao pleito
Rosuvastatina 20mg aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT
para manejo da referida condicéo.

17. Considerando que ndo ha informacBes em documentos médicos acerca de
uso prévio acompanhado de intolerancia, auséncia de resposta (mesmo em doses otimizadas)
e/ou efeitos colaterais que impegam 0 uso dos medicamentos padronizado no SUS para o
tratamento das doencas descritas para a Autora, ndo h4 como garantir que todas as opc¢des
fornecidas foram esgotadas.

18. Apos feitos os esclarecimentos, este NUcleo recomenda o seguinte:

18 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 23
mar. 2022.

* NatJus !



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e Que o médico avalie 0 uso do medicamento Cloridrato de Metformina 500mg
liberagdo imediata em substituicdo ao pleito ndo padronizado Metformina 500mg
comprimido de agédo prolongada (Glifage® XR).

e Que o médico assistente avalie a possibilidade de a Autora fazer uso dos
medicamentos padronizados Losartana 50mg (comprimido), Anlodipino 5mg e
10mg (comprimido) e Hidroclorotiazida 25mg (comprimido), Clonazepam 0,5mg e
2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugéo oral - gotas) em alternativa aos pleitos ndo
padronizados, conforme descrito em itens 14 e 15 desta Concluséo.

e Que 0 médico avalie 0 uso do medicamento Atorvastatina em substitui¢do ao pleito
Rosuvastatina, conforme explicitado em item 16 desta Concluséo.

e Que 0 médico avalie a recomendagdo do PCDT para o tratamento de DM2 com o
uso de insulina nos casos de pacientes que ndo alcancam controle glicémico com o0s
hipoglicemiantes orais padronizados.

19. O fornecimento dos medicamentos padronizados, apresentados aqui neste
Parecer Técnico sao fornecidos da seguinte forma:

e Atencdo Basica: a Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade
bésica de sdude mais proxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de
receber as devidas informacdes;

o CEAF (Atorvastatina): a Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no
CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos em ANEXO ).

20. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

21. Dos medicamentos pleiteados, apenas Acido acetilsalicilico 100mg,
Espironolactona 25mg e Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo modificada sdo de
atribuicdo exclusiva de fornecimento (Municipio de Niteroi).

22. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atenc¢do Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

23. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

24, Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 8 € 9, item “VII”, subitens “2 e “4”) referente ao provimento de “... bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, cumpre esclarecer que ndo
é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade,
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tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutico Médico
CRF-RJ 15023 CRM-RJ 52.83733-4
ID: 50032216 ID. 5035547-3

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica/SJ
CRF- RJ 13065
Mat.4.391.364-4

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

Unidade: RioFarmes Nova lguacu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.

* NatJus 10




