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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0573/2022
Rio de Janeiro, 12 de abril de 2022,

Processo n° 0037325-66.2021.8.19.0002
ajuizado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Valsartana 160mg, Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®),
Anlodipino 5mg, Sinvastatina 40mg, Hidroclorotiazida 25mg, Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®), Succinato Metoprolol de liberacdo prolongada 50mg (Selozok®) e Mononitrato de
Isossorbida 20mg (Monocordil®).

| —-RELATORIO
1. Para elaborag&o deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
(fls. 156 e 157), emitidos em 21 de margo de 2022 pelo médico | |.Em

sintese, 0 Autor encontra-se em acompanhamento por cardiopatia isquémica, hipertensao
arterial sistémica e diabetes mellitus. Foram indicados ou prescritos os medicamentos pleiteados
- Valsartana 160mg, Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®), Anlodipino 5mg,
Sinvastatina 40mg, Hidroclorotiazida 25mg, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Succinato
Metoprolol de liberacdo prolongada 50mg (Selozok®) e Mononitrato de Isossorbida 20mg
(Monocordil®).

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 Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagéo da
REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do municipio, e disponibilizou
a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiopatia isquémica é o transtorno da fungdo cardiaca causado por fluxo
sanguineo insuficiente ao tecido muscular do coracgéo. A diminui¢do do fluxo sanguineo pode ser
devido ao estreitamento das artérias coronérias (doenga da artéria coronariana), & obstru¢do por um
trombo (trombose coronariana), ou menos comum, ao estreitamento difuso de arteriolas e outros
vasos pequenos dentro do coracdo. A interrupcdo grave do suprimento sanguineo ao tecido
miocardico pode resultar em necrose do musculo cardiaco (infarto do miocardio)?*.

2. A hipertensdo essencial (primaria), também chamada de hipertensdo arterial
sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de
pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos
orgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, 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
demarcatdria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica
> 90 mmHg? A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcdo e estrutura do coracdo como
consequéncia da hipertensdo arterial®.

3. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos 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¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na

1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Is
quemia%20Mioc%E1rdica&show_tree_number=T>. Acesso em: 31 mar. 2022.

2 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: 31 mar. 2022.

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 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: 31 mar. 2022.
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Doen%E7a%20da%20Art%E9ria%20Coronariana
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Trombose
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Trombose
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Arter%EDolas
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Cora%E7%E3o
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Tecidos
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Necrose
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Infarto%20do%20Mioc%E1rdio
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etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificagdo proposta
pela Organizacdo 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®.

DO PLEITO

1. Valsartana esta indicado para o tratamento da hipertensdo arterial, tratamento de
insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo tratamento padrdo tais
como diuréticos, digitalicos e também inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA)
ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas padronizadas nao €
obrigatoria, e melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da reducdo da
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca®.

2. Clonidina € um agente hipotensor potente que age predominantemente atraves da
estimulacio de receptores adrenérgicos alfa. E indicada para o tratamento da hipertensdo arterial
sistémica, podendo ser usada isoladamente ou associada a outros anti-hipertensivos®.

3. O Anlodipino é um inibidor do influxo do ion de calcio (bloqueador do canal lento
de célcio ou antagonista do ion célcio) e inibe o influxo transmembrana do ion célcio para o
interior da musculatura lisa cardiaca e vascular. Esta indicado como farmaco de primeira linha no
tratamento da hipertensdo; e para angina estavel cronica’.

4. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenca coronariana (com
ou sem hiperlipidemia), isto &, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular cerebral
(AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca
coronariana®.

5. Hidroclorotiazida é destinada ao tratamento da hipertensdo arterial, quer
isoladamente ou em associa¢do com outros farmacos anti-hipertensivos. Pode ser ainda utilizado no
tratamento dos edemas associados com insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica e com a
terapia por corticosterdides ou estrogenos. Também é eficaz no edema relacionado a varias formas
de disfuncéo renal, como sindrome nefrética, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica®.

6. O Acido acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregacdo plaquetaria, bloqueando 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 razéo é

4 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: Acesso em: 31 mar. 2022.

5 Bula do medicamento Valsartana (Bravan®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351777873201004/?substancia=9351&situacaoRegistro=VV>Acesso em: 31 mar.
2022

®Bula do medicamento Clonidina (Atensina®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=atensina>. Acesso em: 31 mar. 2022.

" Bula do medicamento besilato de anlodipino (Norvasc®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190127201971/?nomeProduto=norvasc>. Acesso em: 31 mar. 2022.

8 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 31 mar. 2022.

9Bula do medicamento Hidroclorotiazida por Sanifi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2469222015&pIdAnex0=2524093>. Acesso em:
31 mar. 2022.
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usado para varias indicacOes relativas ao sistema vascular. O &cido acetilsalicilico pertence ao
grupo dos farmacos anti-inflamatdrios ndo-esteroidais, com propriedades analgésicas, antipiréticas
e anti-inflamatérias. Altas doses orais sdo usadas para o alivio da dor e nas afeccbes febris
menores, tais como resfriados e gripe, para a reducéo da temperatura e alivio das dores musculares
e das articulacBes e disturbios inflamatérios agudos e crénicos, tais como artrite reumatoide,
osteoartrite e espondilite anquilosante °.

7. Metoprolol (Selozok®) é um blogueador beta-1 seletivo. Esta indicado para a
reducdo da pressdo arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de origem cardiovascular e
coronaria (incluindo morte subita); angina do peito; adjuvante na terapia da insuficiéncia cardiaca
crénica sintomatica, leve a grave; alteragdes do ritmo cardiaco, incluindo especialmente taquicardia
supraventricular; tratamento de manutencdo ap0Os infarto do miocéardio; alteracbes cardiacas
funcionais com palpitacdes; profilaxia da enxaqueca'l.

8. O Mononitrato de Isossorbida (Monocordil®) esta indicado para terapia de ataque
e de manutencdo na insuficiéncia coronaria, terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia
cardiaca aguda ou crbnica, em associagdo aos cardiotonicos, diuréticos e também aos inibidores da
enzima conversora. Durante a ocorréncia de crises de angina ou em situacGes que possam
desencadea-las. Também é destinado ao tratamento e prevencdo da: angina de esforgo (angina
secundaria, angina estavel ou angina cronica), angina de repouso (angina primaria, angina instavel,
angina de Prinzmetal ou angina vasoespastica), angina pés-infarto'2,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Valsartana 160mg, Cloridrato de Clonidina
0,100mg (Atensina®), Anlodipino 5mg, Sinvastatina 40mg, Hidroclorotiazida 25mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Succinato Metoprolol de liberagdo prolongada 50mg
(Selozok®) e Mononitrato de Isossorbida 20mg (Monocordil®) estdo indicados no manejo do
guadro clinico do Autor, conforme descrito em documento médico (fl. 157).

2. No que tange a disponibilizagcdo dos medicamentos pleiteados no &mbito do SUS,
elucida-se:

e Valsartana 160mg, Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®), Succinato
Metoprolol de liberagdo prolongada 50mg (Selozok®) ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) disponivel
para dispensacdo, no SUS, no ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de
Janeiro.

e Mononitrato de Isossorbida 20mg, Hidroclorotiazida 25mg, Anlodipino 5mg
Sinvastatina 40mg e Acido Acetilsalicilico 100mg s&o disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Salde de Niter6i no &mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na
REMUME/Niterdéi. Dessa forma, faz-se necessario que a Autor procure a Unidade Basica
de Saude mais proxima a sua residéncia, munido de receitudrios atualizados, a fim de obter
informacdes quanto a retirada desses.

0 Byla do medicamento Acido acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411966201938/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 31 mar. 2022.

1 Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 31 mar. 2022.

12 Bula do medicamento Mononitraro de Isossorbida por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4953062019&pld Anex0=11206747>. Acesso em:
31 mar. 2022.
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3. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
4, Cumpre informar que existem substitutos terapéuticos disponibilizados pelo SUS

para alguns dos medicamentos pleiteados. Assim, sugere-se ao médico assistente que verifique
as sequintes possibilidades de troca:

e Metoprolol 25mg de liberagdo prolongada em substituicdo ao medicamento pleiteado
Metoprolol 50mg_de liberacdo prolongada (Selozok®), sendo necessario realizar os
devidos ajustes posoldgicos;

e Losartana potassica 50mg em substituicdo ao medicamento pleiteado Valsartana 160mg.

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizados supracitados, o Demandante
deverd comparecer a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizac&o destes farmacos.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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