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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Clonidina 0,200mg (Atensina®), Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida
25mg + Anlodipino 10mg (Exforge HCT®) e Bromazepam 3mg capsula de liberacéo
prolongada (Fluxtar® SR).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
em impresso da Policlinica Municipal de Mesquita (fls. 26 a 27) emitidos, respectivamente,
em 21 de outubro de 2021 e 09 de dezembro de 2021 pelo médico| |.

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnostico de hipertensao arterial
sistémica severa, tendo utilizado varias combinagOes terapéuticas, porém sem sucesso. Foi
obtido melhor controle pressérico com o uso dos medicamentos Cloridrato de Clonidina
0,200mg (Atensina®) (2 comprimidos por dia) e Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida
25mg + Anlodipino 10mg (Exforge HCT®) (1 comprimido por dia). Além destes farmacos
foi prescrito o medicamento Bromazepam 3mg (Fluxtar® SR) (1 comprimido por dia).
Classificacdo Internacional de Doengas (CID10) citada: 110 — hipertensdo 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 Consolidacéo 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 organizacdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico 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
Deliberacéo 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 Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2021.

9. O medicamento Bromazepam esta sujeito a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacao
desse esté& condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos drgaos-alvo (coracgdo, 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 sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. Clonidina (Atensina® é um agente hipotensor potente que age
predominantemente através da estimulacdo de receptores adrenérgicos alfa. Esta indicada
para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica?.

2. Valsartana + Hidroclorotiazida + Anlodipino (Exforge HCT®) é a
associacdo de antagonista de angiotensina Il (Valsartana) com derivado de di-hidropiridina

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>.
Acesso em: 12 de maio de 2022.

2 Bula do medicamento Clonidina (Atensina®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ATENSINA>. Acesso em: 12 de maio de 2022.
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(Anlodipino) e diurético tiazidico (Hidroclorotiazida) indicado para o tratamento da
hipertenséo arterial®.

3. Bromazepam (Fluxtar® SR) é um benzodiazepinico indicado para
ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas & Sindrome da
Ansiedade. E indicado também para o uso adjuvante no tratamento de ansiedade e agitag&o
associadas a transtornos psiquiatricos, como transtornos do humor e esquizofrenia. Os
benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a extremo
desconforto e é grave ou incapacitante®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Clonidina
0,200mg (Atensina®) e Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida 25mg + Anlodipino 10mg
(Exforge HCT®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange a indicacdo dos medicamentos Bromazepam 3mg (Fluxtar®
SR), cumpre informar que a descri¢do do quadro clinico que acomete a Suplicante ndo
fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso destes medicamentos
no plano terapéutico da Autora. Assim, tendo em vista a auséncia de informacoes
detalhadas nos documentos médicos anexados aos autos do processo (fls. 26 a 27), faz-se
necessaria a emissdo _de novo documento médico que esclareca em detalhes o quadro
clinico da Autora, para gue seja possivel uma inferéncia segura acerca da indicacdo
deste medicamento pleiteado.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, esclarece-se que Cloridrato de
Clonidina 0,200mg (Atensina®), Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida 25mg +
Anlodipino 10mg (Exforge HCT®) e Bromazepam 3mg (Fluxtar® SR) n&do integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
disponivel para dispensacdo, no SUS, no ambito do Municipio de Mesquita e do Estado do
Rio de Janeiro.

4. Embora o médico assistente tenha relatado que a Autora j& tenha utilizado
varias combinagdes terapéuticas, porém sem sucesso no controle pressorico (fl. 27), ndo ha
informacBes mais detalhadas sobre quais medicamentos foram usados. Sugere-se que 0
médico assistente avalie a possibilidade de a Autora fazer uso dos medicamentos
padronizados na Secretaria Municipal de Satde de Mesquita, por meio da Atencédo Basica:

e Losartana 50mg, Anlodipino 10mg e Hidroclorotiazida 25mg (na forma néo
associada) em alternativa ao pleito Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida 25mg +
besilato de anlodipino 10mg (Exforge HCT®).

5. Acrescenta-se que em alternativa ao pleito Bromazepam 3mg (Fluxtar® SR)
capsula de liberacdo prolongada encontra-se disponibilizado pela Secretaria Municipal de
Saude de Mesquita, por meio da Atencdo Bésica, conforme sua relagdo municipal de
medicamentos (REMUME), o medicamento Bromazepam 3mg comprimido de liberacéo
imediata.

3 Bula do medicamento Valsartana + Hidroclorotiazida + Anlodipino (Exforge HCT®) por Novartis Biociéncia S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681082>. Acesso em: 12 de maio de 2022.

4 Bula do medicamento Bromazepam (Fluxtar® SR) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104300040>. Acesso em: 12 de maio de 2022.
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6. Sendo assim, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS. Caso o médico assistente autorize, a Requerente ou
representante legal desta devera comparecer a unidade de saide mais proxima da sua casa
para obter esclarecimento da dispensacdo dos referidos farmacos.

7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 23 a 24, item “DO PEDIDO”, subitem “b™) referente ao fornecimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios, no curso da demanda,
que se facam necessdrios ao tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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