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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0936/2022
Rio de Janeiro, 11 de maio de 2022.

Processo n°  0002901-87.2022.8.19.0058
ajuizado por | K

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Valsartana 320mg (Diovan®), furoato de fluticasona 100mcg + brometo de umediclinio
62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®), Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg
(Trezete®), Paroxetina 10mg (Pondera®) e Hialuronato de Sodio 0,15% (Hyabak®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos, em
impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 25 a 27), emitido em 19 de abril
de 2022 por | |, @ Autora apresenta hipertensdo arterial sistémica,
com risco de cardiopatia grave e complicaces irreversiveis. Foi informado que a a Requerente néo
apresentou melhora com o tratamento prescrito e obtido no SUS. Portanto, constam indicados 0s
seguintes medicamentos: Valsartana 320mg (Diovan®) furoato de fluticasona 100mcg +
brometo de umediclinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®), Rosuvastatina
10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Paroxetina (Pondera®) e Hialuronato de Sédio 0,15%
(Hyabak®).

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 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 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 Aten¢do Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saguarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
2021.

9. O medicamento Paroxetina 10mg (Pondera®) esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) € condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes 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 demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. Valsartana (Diovan®) 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 ndo € obrigatéria, e melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da
reducéo da hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca?.

2. A associacdo furoato de fluticasona + brometo de umediclinio + trifenatato de
vilanterol (Trelegy®) é indicado para o tratamento de manutencéo de pacientes adultos com doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) moderada (e um histérico documentado de >2 exacerbacdes

! Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 11 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Valsartana (Diovant®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000231879511/?nomeProduto=diovan>Acesso em: 11 mai. 2022.
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moderadas ou >1 exacerbagdo grave nos ultimos 12 meses) ou DPOC grave a muito grave, que ndo
estejam adequadamente tratados com monoterapia ou terapia dupla®.

3. Rosuvastatina + Ezetimiba (Trezete®) deve ser usado como terapia adjuvante a
dieta em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta
a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia primaria
(familiar heterozig6tica ou ndo familiar) ou com dislipidemia mista. A Rosuvastatina € um
hipolipemiante que exerce seus efeitos modificadores sobre os lipidios, e, a Ezetimiba é um
hipolipemiante que diminui inibe de forma seletiva a absorcdo intestinal de colesterol e de
fitosterdis relacionados®.

4. Paroxetina (Pondera®) é indicado para o tratamento de adultos que apresentam
algumas das condigfes: transtorno depressivo maior (mesmo que, anteriormente, outros
antidepressivos ndo tenham sido eficazes); comportamento obsessivo ou compulsivo
(incontrolado); ataques de panico, inclusive os causados por fobia (pavor) de lugares abertos
(agorafobia); ansiedade generalizada (sensacdo de muita ansiedade ou nervosismo em situacoes
rotineiras), inclusive em situacfes que exigem contato social; ansiedade seguida de evento
traumatico (transtorno de estresse pds-traumatico): acidente de carro, assalto ou desastre natural,
como enchente ou terremoto®.

5. O Hialoronato de sddio lubrificante ocular (Hyabak®) é uma solucdo oftalmica
indicada para umedecer e lubrificar os olhos e lentes de contato®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, apo6s avaliagdo do documento médico apensado (fls. 25 a 27),
informa-se que apenas o medicamento pleiteado Valsartana 320mg (Diovan®) possui_indicacdo
para o tratamento do quadro clinico descrito para a Autora — Hipertensdo Arterial Sistémica (fl.
25).

2. Com relac@o aos demais medicamentos, a saber Furoato de fluticasona 100mcg +
brometo de umediclinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (Trelegy®), Rosuvastatina
10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Paroxetina 10mg (Pondera®) e Hialuronato de Sédio
0,15% (Hyabak®), cumpre afirmar que ndo ha informacdes em referido laudo médico sobre
patologia e/ou comorbidades que permitam a este Nucleo inferir com seguranca acerca da sua
indicag&o no tratamento da Autora.

3. Além disso, embora 0 medicamento Paroxetina (Pondera®) na dose de 10mg (fl.
05) tenha sido pleiteado na inicial, o laudo médico foi faltoso com relagdo a dose indicada a Autora
fl. 25).

4. Os medicamentos aqui pleiteados ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

8 Bula do medicamento furoato de fluticasona + brometo de umediclinio + trefenatato de vilanterol (Trelegy®) por GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351368621201765/?nomeProduto=trelegy>. Acesso
em: 11 mai. 2022.

4 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimiba (Trezete®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351210929201544/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 11 mai. 2022.

5 Bula do medicamento Paroxetina 10mg (Pondera®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://eurofarma.com.br/produtos/bulas/patient/bula-pondera-10-mg-e-30-mg.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2022.

®Bula do Hialoronato de sddio lubrificante ocular (Hyabak®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/genericos/q/?nomeProduto=hyabak>. Acesso em: 11 mai. 2022.
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5. Em alternativa ao medicamento pleiteado Valsartana 320mg, a Secretaria
Municipal de Saude de Saquarema disponibiliza, por meio da Atencdo Basica, conforme sua
relagéo essencial de medicamentos (REMUME), as seguintes alternativas:

e Para o tratamento da hipertensdo arterial: Losartana 50mg (comprimido), Atenolol 50mg
(comprimido), Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido), Furosemida
40mg (comprimido), Captopril 25mg e 50mg (comprimido), Hidroclorotiazida 25mg
(comprimido).

6. Com relacéo ao pleito ndo padronizado Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg
(Trezete®), destaca-se que a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro disponibiliza, através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), tendo em vista o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia os medicamentos Atorvastatina e Bezafibrato.

7. Diante do exposto, este Nucleo presta 0s seguintes esclarecimentos finais:

e Faz-se necessaria a emissdo de novo laudo médico que descreva o quadro clinico completo
da Autora de forma que seja possivel avaliar clinicamente o uso dos medicamentos (citados
no pardgrafo 2) em seu tratamento. Além disso, deve ser especificada a dose de todos 0s
medicamentos indicados.

e A Autora faz uso do medicamento Valsartana em monoterapia. Assim, embora 0 médico
assistente tenha relatado que a Autora ja fez uso dos medicamentos padronizados no SUS
para 0 manejo da doenca da Autora (fl. 27), ndo ha informagdes mais detalhadas sobre
quais medicamentos foram usados, se foi tentado apenas uso em monoterapia ou
associagdo de farmacos.

e Recomenda-se avaliacdo médica da viabilidade de a Autora fazer uso dos medicamentos
padronizados no CEAF e disponibilizados pela SES/RJ — Atorvastatina e Bezafibrato, em
substituicdo ao Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), caso perfaca os
critérios de inclusdo do PCDT-Dislipidemia. O fornecimento desses medicamentos se da
por meio de cadastro no CEAF (unidade e relacdo de documentos em ANEXO 1I).

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 11 e 12, item “Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao prov1ment0 de “medicamentos,
tratamento, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de Iaudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
NETO Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutico CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 15023 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
ID.5003221-6
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ANEXO |

Unidade: RioFarmes Saquarema (Posto de Assisténcia Médica)

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sao Cristdvao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo 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 deverad conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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 inclusédo do PCDT.
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