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ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Olmesartana Medoxomila 20mg (Benicar®), Trimetazidina 35mg comprimido revestido
de liberacéo prolongada (Vastarel®MR) e Bisoprolol 2,5mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos, datado de 01 de abril de 2022, emitido pelo médico | |, a

Autora com quadro de Hipertensdo Arterial Sisttmica com risco de complicacdo. No qual
consta prescrito os medicamentos Olmesartana Medoxomila 20mg (Benicar®) —
0lcomprimido ao dia, Trimetazidina 35mg comprimido revestido de liberagdo prolongada
(Vastarel®™MR) — um comprimido de 12 em 12 horas e Bisoprolol 2,5mg — 01 comprimido
ao dia. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): 110 -
Hipertensao essencial (primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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,
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.

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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

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 alterages 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 detec¢éo 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 diastélica > 90 mmHg®.

DO PLEITO

1. Olmesartana Medoxomila (Benicar®) ¢ indicado para o tratamento da
hipertensdo essencial (primaria). Pode ser usado como monoterapia ou em combinagdo com
outros agentes anti-hipertensivos?.

2. A Trimetazidina (Vastarel®MR) é um agente anti-isquémico de acdo
exclusivamente metabodlica, que age independentemente de quaisquer alteragdes
hemodinamicas. Previne a diminuicdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o
bom funcionamento das bombas i6nicas e do fluxo transmembranar de sédio-potassio,
enguanto mantém a homeostase celular. Estd indicado no tratamento da cardiopatia
isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros
medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca®.

3. Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana
relevante. Nas doses de 1,25mg e 2,5mg esta indicado no tratamento da insuficiéncia
cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adi¢do aos

! 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: 26 abril. 2022.

2 Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351015738200373/?nomeProduto=benicar>. Acesso em: 26 abril. 2022.

3 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000133309818/?nomeProduto=vastarel>. Acesso em: 26 abril. 2022.
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inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos*. Ja nas doses de 5mg
e 10mg esta indicado no tratamento da hipertensdo, tratamento da doenca cardiaca
coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca crbnica estavel com
funcéo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adicéo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos.®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Olmesartana 20mg (Benicar®)
e Bisoprolol 2,5mg estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora -
Hipertensdo Arterial Sistémica.

2. Ressalta-se que as doses 5mg e 10mg de Bisoprolol sédo indicadas em bula®
para tratamento de hipertensao arterial sistémica, patologia informada em documento médico
(fl. 09), no entanto, foi prescrito e pleiteado a dose de 2,5mg de Bisoprolol.

3. Quanto ao medicamento Trimetazidina 35mg (Vastarel®MR), cumpre
esclarecer que nos documentos médicos enviados para analise ndo h4 mencao de patologia
e/ou quadro clinico gue justifigue sua utilizacdo no plano terapéutico da Autora. Para
uma inferéncia segura acerca da indicacdo do referido medicamento, recomenda-se envio
e/ou emissdo de documento médico relatando o quadro clinico completo da Autora.

4, No que se refere a disponibilizagdo no &mbito do SUS:

e Trimetazidina 35mg (Vastarel®MR), Olmesartana Medoxomila 20mg (Benicar®)
e Bisoprolol 2,5mg - ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Verifica-se que a Secretaria Municipal de Salde de Iguaba Grande, no
ambito da Atencdo Baésica, conforme sua relagdo essencial de medicamentos (REMUME),
padronizou os seguintes medicamentos betablogueadores: beta-1 seletivo (atenolol 50mg),
ndo seletivo (propranolol 40mg) e ndo seletivos com efeito no bloqueio alfa-adrenérgico
(Carvedilol 3,125mg, 12,5mg) como alternativa ao Bisoprolol 2,5mg.

6. Ressalta-se ainda a Losartana 50mg em alternativa ao Olmesartana 20mg.
7. Como ndo foi mencionado o uso prévio dos medicamentos padronizados na

atencdo basica, pela Autora, recomenda-se ao médico assistente gque verifique a
possibilidade de substituicdo, em caso de negativa, o0 médico deve explicitar o porqué,
de forma técnica e clinica. Sendo Autorizada a substituicdo, para o acesso, a Autora
devera comparece a Unidade Basica de Saude préxima de sua residéncia.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitacdo advocaticia (fls. 7/8, item “III”, subitens “2/4”)

‘“

referente ao prowmento dos itens pleiteados “..bem como de outros medicamentos
futuramente prescritos... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos

4 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 26 abril. 2022.
5 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 26 abr. 2022.
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itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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