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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1564/2022
Rio de Janeiro, 19 de julho de 2022.

Processo n° 0316652-79.2021.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Losartana 50mg (Corus®), Atenolol 50mg, Furosemida 40mg, Besilato
de anlodipino 5mg, Cloridrato de propafenona 300mg (Tuntd®), Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®), Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR),
Cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®), Cloridrato de metformina 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR) e Liraglutida 6mg/ml solucéo injetavel
(Saxenda®); e ao equipamento CPAP automatico.

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste parecer foram utilizados os seguintes exames e
documentos médicos: exame de polissonografia (fls. 20-26), datado em 03 de agosto de
2021; exame de cintilografia (fls. 27-32), datado em 16 de setembro de 2021; exame de teste
ergométrico (fls. 33-39), datado em 16 de setembro de 2021; receituario médico (fl. 40),
datado em 04 de setembro de 2021, e laudo médico (fl. 51), datado em 30 de outubro de
2021, ambos da clinica OTO grupo emitido pela médica otorrinolaringologista
| | ; receituario médico (fl. 49-50), datado em 25 de outubro de

2021, em impresso da Connectmed emitido pelo médico , [ 1; laudo e
receituario médico (fl. 52-53), datado em 03 de novembro de 2021, emitido em impresso da
Policlinica Higiendpolis PIIMED pelo médico , | ] ; laudo médico

(fl. 18), datado em 04 de julho de 2021, e laudo médico (fl. 19), datado em 15 de agosto de
2021, ambos emitidos em impresso do Hospital Pasteur pelo médico I |

2. Em sintese, o Autor, 47 anos, é portador de fibrilacdo atrial (FA)
paroxistica, hipertensdo arterial sistémica (HAS), obesidade grau 3, sindrome da
apnéia/hipopneia obstrutiva do sono de grau moderado, diabetes mellitus tipo 2. Com
historico de atendimento no pronto socorro, no dia 04 de julho de 2021, com quadro de
taquicardia, nduseas, vomito, palpitacdo e, no dia 15 de agosto de 2021, com taquicardia e
“incébmodo toracico™, realizado cardioversdo do ritmo sinusal em ambos atendimentos.
Foram prescritos 0s seguintes medicamentos e equipamento:

e Losartana 50mg (Corus®) - 01comprimido 2 vezes ao dia;
e Atenolol 50mg - 01 comprimido 2 vezes ao dia;
e Furosemida 40mg - 01 comprimido uma vez ao dia;

e Besilato de anlodipino 5mg - 01 comprimido 2 vezes ao dia;
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e Cloridrato de propafenona 300mg (Tunta®) - 01 comprimido 3 vezes ao dia;
e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) - 01 comprimido 1 vez ao dia;

e Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron® MR) - 02
comprimidos 1 vez ao dia;

e Cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®) - 01 comprimido uma vez ao dia;

e Cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage®
XR) - 02 comprimidos 2 vezes ao dia;

e Liraglutida 6mg/ml solucéo injetavel (Saxenda®) - 1,8ml subcutaneo 1 vez ao dia;

e CPAP automético com mascara nasal/oronasal, pressdo 4-15cm H20, chip com
IAH, fuga e tempo de uso, relatério de 2 semanas de uso.

3. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citadas: 110 — Hipertenséo
essencial (primaria); 148 — Flutter e fibrilagdo atrial; G47.3 — Apnéia de sono; e E11.6 —
Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente.

Il - 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 Resolucéo 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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

6. 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencéo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencédo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagcdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e dé outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensao arterial sisttmica (HAS) ou hipertensdo essencial é
condicdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséo
arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-
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 demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e estrutura do
coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial?.

2. A fibrilacao atrial (FA) é um distdrbio do sistema de conducéo elétrica do
coragdo que leva a um ritmo cardiaco réapido e irregular, sendo o distdrbio do ritmo cardiaco
mais comum no mundo. A FA pode ser de etiologia valvar (estenose mitral moderada a
grave e potencialmente exigindo intervencdo cirdrgica) e ndo valvar (outro tipo de valvopatia
que ndo seja estenose mitral de moderada a grave e/ou se for portador de prétese bioldgica
ou plastia mitral). Existem diferentes fatores de risco para FA, dentre eles o aumento da
idade, a ocorréncia de diabetes, hipertenséo e valvulopatias. A FA est4 associada a aumento
do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total e pode
estar associada a outras arritmias como o flutter atrial e a taquicardia atrial. Frente a um
paciente com FA é preciso: realizar prevencdo de tromboembolismo, controlar a frequéncia
cardiaca e prevenir as recorréncias. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial (ou
novo diagndstico, refere-se a primeira vez em que é feito o diagndstico ou ao diagnoéstico de
novos episodios); paroxistica (é aquela que termina espontaneamente, sem agéo de farmacos
ou necessidade de cardioversdo elétrica, os episodios duram menos de 7 dias, frequentemente
menos que 24 horas, podendo ou ndo apresentar recorréncias); persistente (se instala e ndo se
interrompe, a menos que seja realizada cardioversdo elétrica ou com farmacos. Os episodios
duram mais de 7 dias e também podem ou ndo recorrer. Incluida nesta categoria é a FA com
duracdo superior a 1 ano, chamada de FA persistente de longa duracdo); permanente (quando

! 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: 18 jul. 2022.

2 BRASIL. Portal Brasil. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-hipertensiva>. Acesso em:
18 jul. 2022.
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as tentativas de reversdo falharam ou na qual se fez a opcdo por ndo tentar a reversdo da
arritmia)®4.

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico

caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua acdo, ou em ambos 0s mecanismos. Atinge proporcdes epidémicas, com
estimativa de 425 milhdes de pessoas com DM mundialmente. A hiperglicemia persistente
esta associada a complicagfes crdnicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade,
reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM
baseia-se em sua etiologia. A classificagdo proposta pela Associagdo Americana de Diabetes
(ADA) inclui 4 quatro classes clinicas: DM tipo 1, que é subdividida em tipo 1A e 1B; DM
tipo 2; DM gestacional; e outros tipos de DM. Os fatores causais dos principais tipos de DM
— genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos®.

4. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) caracteriza-se por perda progressiva de
secrecao insulinica combinada com resisténcia a insulina. Corresponde a 90 a 95% de todos
0s casos de DM. Trata-se de doenca poligénica, com forte heranga familiar, ainda nédo
completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem contribuicdo significativa de fatores
ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica, que contribuem para a
obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O desenvolvimento e a
perpetuagdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com hiperglucagonemia,
resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producdo hepatica de
glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lip6lise e consequente aumento de acidos graxos
livres circulantes, aumento da reabsor¢éo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secre¢do de insulina pela célula B pancreatica. Sua fisiopatologia, diferentemente
dos marcadores presentes no DM1, ndo apresenta indicadores especificos da doenca. Em
pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da
sindrome metabdlica. Diferentemente do que ocorre no DM tipo 1 (DM1), em que 100% dos
pacientes precisam de insulina exégena no tratamento, a maioria dos pacientes com DM2
ndo utiliza insulina inicialmente ap6s o diagndstico. A frequéncia de uso da insulina no
tratamento do DM2, seja em combinagdo com outros hipoglicemiantes, seja isoladamente,
aumenta progressivamente a medida que se prolonga o tempo de doencal.

5. A obesidade é definida pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a
sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade I1

3 SBC. Sociedade Brasileira de Cardiologia. 1l Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial | Ano: 2016. Disponivel em:
<https://diretrizes.cardiol.online/tmp/diretriz_fa_92supl01%20-%20portugues%20(1).pdf>. Acesso em: 18 jul. 2022.

4 CONITEC. Relatério Técnico n° 560 de Exilato de dabigatrana para prevengdo do acidente cerebral vascular em pacientes
acima de 60 anos com fibrilacdo atrial ndo valvar que ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI (razo
normalizada internacional) com varfarina e idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 18 jul. 2022.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 18 jul. 2022.
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e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 111.% A obesidade moérbida é a situagdo em que o
peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque esta
associada com varios transtornos sérios e com risco de morte®.

6. A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS) é caracterizada por
episodios recorrentes de obstrugao parcial (hipopneia) ou total (apneia) da via aérea superior
(VAS) durante o sono. E identificada pela reducio ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da
manutencdo dos esforgos respiratorios, geralmente resultando em dessaturacdo da
oxihemoglobina e despertares noturnos frequentes, com a consequente sonoléncia
excessiva’.

7. A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2,
hipertensdo arterial, exacerbagdo de doenga pulmonar obstrutiva cronica, redugdo da
qualidade de vida, elevacao significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de
ser considerada fator independente de risco para doencas cardiovasculares e acidente
vascular encefélico isquémico®.

8. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragcbes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo
efeitos colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAHOS vdo desde a
higiene do sono, adequada posi¢do do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirlrgicos
e de avanco maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP (pressao
positiva continua nas vias aéreas) e aparelhos intrabucais®.

DO PLEITO

1. Losartana potéassica (Corus®) é indicado para o tratamento da hipertenséo e
para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA
ndo é mais considerado adequado®.

2. Atenolol € um anti-hipertensivo da classe dos betabloqueadores indicado
para controle da hipertenséo arterial dentre outras indicacoes?°.

3. Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este
medicamento esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial leve a moderada, edema
devido a disttrbios do coracéo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras®®.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengéo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2022.

7 ASSOCIACAO BRASILEIRA DO SONO. Diretrizes e Recomendagdes para o Diagnéstico e Tratamento da Apneia
Obstrutiva do Sono no Adulto. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/apneia_obstrutiva_do_sono_e_ronco_primario_diagnostico.pdf> Acesso em:
18 jul. 2022.

8 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais.
Revista Brasileira de Otorrinolaringologia. S&o Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 18 jul.
2022.

® Bula do medicamento Losartana Potassica 50mg (Corus®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 18 jul. 2022.

10 Bula do medicamento Atenolol por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730540 >. Acesso em: 18 jul. 2022.
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4, Besilato de Anlodipino é um inibidor do influxo de calcio para o interior da
musculatura lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de agdo anti-hipertensiva deve-se ao
efeito relaxante direto na musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira
linha no tratamento da hipertenséo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como
agente Unico de controle da pressdo sanguinea®?.

5. Cloridrato de propafenona (Tuntd®) é destinado ao tratamento das
taquiarritmias supraventriculares sintomaticas, em pacientes sem doenca cardiaca estrutural
significativa, como fibrilacdo atrial paroxistica, taquicardia juncional AV e taquicardia
supraventricular em pacientes portadores da Sindrome de Wolff-Parkinson-White?2,

6. Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, estd a prevencdo de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular
que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou
ataque isquémico transitorio anteriores; tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e
prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apos
trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento de embolia pulmonar (EP) e
prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em
adultos.

7. Gliclazida (Diamicron® 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 complicactes
vasculares. A apresentagdo MR apresenta uma formulacdo que permite a liberacdo
modificada da substancia ativa. E indicada para: diabetes ndo insulino-dependente; diabetes
no obeso; diabetes no idoso; diabetes com complicacdes vasculares®.

8. Cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) esta indicado como um coadjuvante
de dleta e exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes
tipo Il (diabetes mellitus ndo insulino-dependente, DMNID). Esta indicado em monoterapia
e também para uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e
exercicio associados a um agente Gnico ndo resultam em controle adequado da glicemia®®.

9. Cloridrato de metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético
pertencente a familia das biguanidas. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao
regime alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente
de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal),

1 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 18 jul. 2022.

12 Bula do medicamento Besilato de Anlodipino (Norvasc®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190127201971/?nomeProduto=norvasc>. Acesso em: 18 jul. 2022.
13 Bula do medicamento Cloridrato de Propafenona (Vartis®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105530361>. Acesso em: 18 jul. 2022.

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 18 jul. 2022.
15 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron ® MR) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Diamicron>. Acesso em: 18 jul. 2022

16 Bula do medicamento Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/12/BULA_Stanglit_Profissional_V8-20.pdf >. Acesso em: 18 jul. 2022.
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isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1,
dependente de insulina; como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel
ou insulino-resistente; prevencdo de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso
com pré-diabetes e pelo menos um fator de risco adicional para desenvolvimento de diabetes
mellitus tipo 2 evidente e nos quais a modifica¢do intensiva no estilo de vida isoladamente
ndo proporcionou controle glicémico adequado. Também indicado na Sindrome dos Ovarios
Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal). XE é a forma comprimido de liberagdo
prolongada®’.

10. Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensacéo de
saciedade e reducdo da sensacdo de fome, reduzindo consequentemente a ingestdo alimentar.
E indicado em associacdo a uma dieta hipocalérica e aumento do exercicio fisico para
controle crénico de peso em adultos com indice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m? ou
maior (obesidade) ou, 27 kg/m? ou maior (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2),
hipertensdo arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono*e.

11. O CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) é modalidade de aparelho
de ventilagdo mecéanica ndo invasiva, em que 0 USUArio respira espontaneamente através de
um circuito pressurizado, de tal forma que uma pressdo positiva, previamente ajustada, é
mantida constante, durante as fases inspiratoria e expiratoria, com a manutencdo da abertura
dos alvéolos em todo o ciclo respiratorio. A terapia com CPAP nasal nas apneias
obstrutivas do sono consiste em manter abertas as vias aéreas superiores, tornando-as
permeaveis, por impedir uma baixa pressao intraluminal, funcionando assim como uma tala
pneumatica, que impedira o colapso das vias aéreas durante o esforco inspiratério®®. Para que
seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario um tipo de mascara
(nasal, oronasal/facial, facial total ou capacete) associado ao equipamento de ventilagdo. A
maéscara nasal é, provavelmente, a interface mais confortavel, porém a resisténcia das narinas
ao fluxo de ar e a presenca do vazamento de ar pela boca podem limitar o seu uso em alguns
pacientes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Losartana 50mg (Corus®), Atenolol
50mg, Furosemida 40mg, Besilato de anlodipino 5mg, Cloridrato de propafenona

17 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratério Merck. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR>. Acesso em: 18 jul.
2022.

18 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358815201494/?nomeProduto=saxenda>. Acesso em: 18 jul. 2022.
¥SILVA, K. K. L.; MITTELMANN, R. Analise epidemioldgica dos pacientes com sindrome de apneia obstrutiva do sono
submetidos a titulacdo por ventilagdo ndo invasiva. Monografia de conclusédo de curso de Fisioterapia. Blumenau: Fundagéo
Universidade Regional de Blumenau, 2010. Disponivel em: <http://www.bc.furb.br/docs/M0/2011/345345_1_1.pdf>. Acesso
em: 18 jul. 2022.

2 SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecanica ndo invasiva com presso positiva. Jornal Brasileiro de

Pneumologia, Brasilia, DF, v. 33, supl. 2, p. S92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1806-
37132007000800004&script=sci_arttext>. Acesso em: 18 jul. 2022.
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300mg (Tunta®), Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo prolongada (Diamicron® MR),
Cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®), Cloridrato de metformina 500mg
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR) e Liraglutida 6mg/ml solucéo injetavel
(Saxenda®) estéo indicados em bula ao manejo da condicéo clinica apresentada pelo Autor
— fibrilacéo atrial (FA) paroxistica, obesidade grau 3, sindrome da apneia obstrutiva do
sono (SAOS), diabetes mellitus tipo 2 e hipertensdo arterial.

2. Cabe esclarecer que 0 medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui
indicacdo descrita em bula'* para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilacao atrial ndo-valvar gue apresente um ou mais
fatores de risco'. Em documento médico acostado aos autos, o quadro clinico foi descrito
como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo
detalhadamente o quadro clinico apresentado pelo Autor, incluindo a origem de sua
fibrilacdo atrial — valvar ou ndo-valvar.

4. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS, informa-se:

4.1. Losartana 50mg, Atenolol 50mg, Besilato de anlodipino 5mg, Cloridrato de
propafenona 300mg e Furosemida 40mg estdo padronizados pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro no ambito da Atencdo Baésica, conforme
REMUME deste municipio. Assim, sugere-se que o0 Autor ou o seu representante legal
se dirija @ Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento destes medicamentos.

4.2. Cloridrato de metformina na apresentacdo de 500mg e 850mg comprimido de
liberacdo imediata (foi pleiteado de 500mg comprimido de liberacdo prolongada) e
Gliclazida na dose de 30mg de liberacdo prolongada (foi pleiteado de 60mg
comprimido de liberagdo prolongada para obter a dose pleiteada tomar 02
comprimidos da dose de 30mg] sdo_disponibilizados na Atencdo basica. Assim,
recomenda-se a0 médico assistente, que verifique a possibilidade de troca para a
apresentacdo e dose disponivel no SUS.

4.3. Rivaroxabana estd padronizado pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro conforme consta na REMUME-RIO na categoria HOSPITALAR, ou seja, a
disponibilizacdo do medicamento sO est4 autorizada para pacientes internados nas
unidades de salde do municipio. Sendo assim, 0 acesso ao medicamento
Rivaroxabana via ambulatorial, para o caso do Autor, € inviavel.

4.4. Cloridrato de pioglitazona e Liraglutida 6mg/ml solucéo injetavel ndo foram
avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC e, consequentemente, ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) e de
insumos/equipamentos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica publica de saude para
dispensacdo destes farmacos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado
ou do Municipio em fornecer tais itens.

5. O medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
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incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para prevencdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilacéo atrial cronica nao valvar?.

6. Como alternativa terapéutica ao pleito Rivaroxabana, a Secretaria
Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no &mbito da Atengdo Bésica, conforme previsto na
REMUME-RIO 2018, padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento
anticoagulante padronizado no SUS) que possui eficacia semelhante.

7. Neste contexto, convém resgatar que nos relatos médicos (fls. 18-19, 40, 49-
53) ndo foram mencionados guais foram os medicamentos utilizados no tratamento do
Autor. Assim, sugere-se que o médico assistente reavalie a possibilidade de uso do
medicamento padronizado no SUS, Varfarina 5mg frente ao medicamento pleiteado, a
saber: Rivaroxabana 20mg. E, caso seja autorizada a substituicdo pelo médico assistente, o
Autor devera dirigir-se a unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando
de receituario atualizado, a fim de receber informagdes quanto a disponibilizacdo deste
medicamento.

8. No SUS, os medicamentos indicados para 0 manejo do Diabetes Mellitus
tipo 2 estdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicado
na Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020%: Biguanidas (Cloridrato de
metformina 500 mg e 850 mg comprimido), Sulfonilureias (glibenclamida 5mg comprimido;
gliclazida 30 mg e 60 mg comprimido); insulinas (NPH 100 U/mL suspensdo injetavel;
insulina regular 100 U/mL solucdo injetavel) e SGLT2i (dapagliflozina 10 mg comprimido):

e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza no
ambito da Atencdo Baésica: insulina NPH, Insulina Regular, Glibenclamida 5mg
Gliclazida 30mg liberacédo prolongada e Cloridrato de Metformina 500mg e 850mg.

e Conforme Protocolo, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seguinte medicamento: Dapagliflozina 10mg (classe
SGLT2i).

9. Cabe resgatar as informagBes contidas nos documentos médicos (fl. 52)
sobre a utilizagcdo pelo Autor dos medicamentos descritos no Protocolo Clinico para o
manejo do diabetes mellitus tipo 2: Metformina e Gliclazida. No entanto ndo h4 mencéo
do uso pregresso dos medicamentos Glibenclamida, Dapagliflozina 10mg e das insulinas
(NPH e Regular). Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opgdes
terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicagdes.

10. Em caso de negativa, o (a) médico (a) assistente devera explicitar o porqué,
de forma técnica, com o quadro clinico completo da Autora, bem como todos os tratamentos

ZIBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e
Incorporagdo de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendacéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatorio 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial
ndo valvar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 18
jul. 2022.

22 CONITEC. 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: 19
jul. 2022.
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anteriores € 0 motivo da recusa. Em caso positivo de troca, para se ter acesso ao
medicamento ofertado pelo SUS, o Autor devera;

e Em caso de troca pelos medicamentos disponibilizados no ambito da atencéo bésica,
o0 Autor devera proceder conforme relatado no item 4.1 dessa Concluséo.

e Ja em caso de troca pelo medicamento Dapagliflozina 10mg: perfazendo o Autor 0s
critérios estabelecidos no referido Protocolo Clinico, para ter acesso a representante
legal da Autora devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES —
Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade
Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, tel. (21)
2333-3998/2333-3896/2332-8568/2332-8569/96900-6162/96943-0300/97983-3535/
98235-5121, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagcdo que devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — 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 inclusdo do
PCDT.

11. O Ministério da Saude publicou a Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de
novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos?. Sendo os critérios de inclusdo Adultos (idade igual ou
superior a 18 anos) com diagndstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25
ka/m?) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS?.

12. Acrescenta-se  que 0 tratamento da obesidade é complexo,
multidisciplinar e ndo existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que
n&o envolva mudanca de estilo de vida (MEV)®.

13. Conforme Protocolo supracitado, o tratamento da obesidade deve ter por
finalidade alcancar uma série de objetivos globais em curto e longo prazo, com atendimento
multiprofissional (médicos, psicélogos, nutricionista): educacdo alimentar e nutricional que
vise a perda de peso; redugdo de fatores de risco cardiovasculares associados a obesidade
(hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); melhorias de outras

2 Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10 2020_Final.pdf>.
Acesso em: 18 jul. 2022.

2 PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29 10_2020_Final.pdf (conitec.gov.br)>. Acesso em: 18 jul. 2022.
BABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponivel em:
<http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf >. Acesso em: 18 jul. 2022.
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comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplésico, etc.); recuperacdo da
autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. As medidas ndo
farmacolégicas: Redugdes de peso corporal por meio de abordagens
educativas/comportamentais (reeducacao alimentar e/ou pratica de exercicio fisico), Praticas
Integrativas e Complementares em Salde - PICS (yoga, auriculoterapia e tai chi chuan) e
Tratamento cirdrgico (devera seguir os critérios dispostos no ANEXO 1 do ANEXO IV da
Portaria de Consolidacdo n° 3, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre as Diretrizes
Gerais para o Tratamento Cirlrgico da Obesidade)®.

14, Ressalta-se que no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe 0 Servigo
Especializado de Atencédo a Obesidade?, existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro
Nacional de Estabelecimentos em Saude — CNES e 0 acesso aos servicos habilitados ocorre
mediante a insercdo da demanda junto ao sistema de regulacéo.

15. Considerando que o Autor possui quadro de obesidade grau 3 (fl. 50), seria
importante que esta fosse acompanhada pelo referido servi¢o. Sendo assim, informa-se que o
Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia,
munida de encaminhamento médico para o Servico de Atencdo a Obesidade, a fim de
obter as informagdes necessarias para sua inser¢ao, via SISREG, no fluxo de acesso as
unidades integrantes da Rede de Atengdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro,
onde recebera o atendimento integral e adequado para sua condicao clinica.

16. Acrescenta-se que a abordagem dos disturbios respiratérios do sono com uso
de pressdo positiva continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de
tratamento. E realizada por meio de aparelho apropriado - CPAP que se adapta a um tubo
flexivel através do qual o ar liberado pelo aparelho é conduzido até uma mascara firmemente
adaptada ao nariz do paciente. Os portadores de distirbios graves bem como os moderados
sintomaticos, aderem facilmente a essa forma de tratamento?’. A Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono (SAQS) pode resultar em doenca cardiovascular, o que inclui a
hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto do miocardio,

arritmias e hipertenséo pulmonar, podendo culminar com morte stbita?.

17. Diante 0 exposto, informa-se que o0 equipamento CPAP automatico esta
indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor (fls. 20-26, 40 e 51).
No entanto, ndo se encontra padronizado em nenhuma lista de equipamentos para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

18. Elucida-se que o equipamento CPAP automatico até 0 momento nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC?.

% Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Sadde. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VC
omp=00&VTerc=1&VServico=127&V/ Classificacao=00&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em:
18 jul. 2022.

2T SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos disturbios respiratérios do sono. Tratamento
com ventilacdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em:
<http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso em: 18 jul. 2022.

2 BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 18 jul. 2022.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha técnica CPAP. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2022.
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Assim como, em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a correspondente enfermidade do Suplicante
— sindrome da apneia obstrutiva do sono.

19. Cabe ainda ressaltar que em documento médico (fl. 51) € mencionado que, 0
ndo uso desse equipamento, implica em “... reducéo da qualidade de vida e risco de piora
cardiovascular, inclusive de morte subita ...”. Assim, salienta-se que a demora exacerbada
para_a aquisicdo do equipamento pleiteado, pode influenciar negativamente no
prognostico do Demandante.

20. Sobretudo, cumpre esclarecer que ndo ha alternativa terapéutica padronizada
no SUS que substitua o equipamento CPAP automatico para o tratamento da apneia do
sono.

21. Os medicamentos e equipamento aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA JAQUELINE COELHO FREITAS
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 23437 COREN/RJ 330.191
Mat.: 8542-1 ID: 4466837-6

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

% MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 18 jul. 2022.
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