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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1769/2022
Rio de Janeiro, 05 de agosto de 2022.

Processo n° 0802073-31.2022.8.19.0067,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Acido Acetilsalicilico comprimidos de liberagdo entérica 100mg
(Aspirina® Prevent), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Bisoprolol 10mg (lccor®),
Ivabradina 7,5mg (Procoralan®), Maleato de Enalapril 5mg, Furosemida 40mg (Lasix®),
Espironolactona 25mg (Diacqua®) e Trimetazidina 80mg cépsula de liberacdo
prolongada (Vastarel® LP).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos
meédicos em impresso das Clinicas Integradas do Rio de Janeiro (Num. 21490872 - Pags. 4, 7
e 8) emitidos em 06 de maio de 2022 por | | . Em sintese, trata-
se de Autor, 33 anos, submetido a revascularizagdo do miocardio (RVM) devido a infarto
agudo do miocardio (IAM). O Suplicante é portador de insuficiéncia cardiaca cronica
(ICC) — insuficiéncia da valvula mitral severa, com envolvimento de tronco de coronaria,
ventriculo esquerdo. Conforme exame Ecocardiograma realizado em 26 de abril de 2022, o
Requerente apresenta fracdo de ejecdo (FE) de 41%, lesdao mitral e déficit de contratilidade.
Tendo sido prescrito tratamento com os medicamentos Acido Acetilsalicilico comprimidos
de liberacdo entérica 100mg (Aspirina® Prevent) (1 comprimido apés o almogo),
Rosuvastatina 10mg (Rosucor®) (1 comprimido apés o jantar), Bisoprolol 5mg (lccor®) (1
comprimido a noite), Ivabradina 7,5mg (Procoralan®) (1 comprimido de 12/12 horas),
Maleato de Enalapril 5mg (1 comprimido de 12/12 horas), Furosemida 40mg (Lasix®) (1
comprimido de manhd), Espironolactona 25mg (Diacqua®) (1 comprimido de manhd) e
Trimetazidina 80mg capsula de liberagédo prolongada (Vastarel® LP) (1 comprimido de
manhd).

2. Classificagfes Internacionais de Doencas (CID-10) citadas: 150 -
insuficiéncia cardiaca; 120 — angina pectoris; e 125 — doenca isquémica cronica do
coragao.

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.
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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 Consolidagcdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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 ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberacdo 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 Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. O infarto agudo do miocardio (IAM) constitui a morte de cardiomiécitos
(células musculares cardiacas) causada por isquemia prolongada. Em geral, essa isquemia é
causada por trombose e/ou vasoespasmo das coronarias sobre uma placa aterosclerética. A
apresentacao tipica é caracterizada por dor precordial em aperto a esquerda, irradiada para o
membro superior esquerdo, de grande intensidade e prolongada (maior do que 20 minutos),
que ndo melhora ou apenas tem alivio parcial com repouso ou nitratos sublinguais. Em
pacientes diabéticos, idosos ou no periodo po6s-operatorio, o infarto pode ocorrer na auséncia
de dor, mas com nauseas, mal-estar, dispneia, taquicardia ou até confusdo mental®. A maioria
dos casos de IAM ¢é causada pela oclusdo de um ramo coronariano principal. A obstrucéo e
consequente reducdo do fluxo sanguineo coronariano se devem comumente a ruptura fisica
de uma placa aterosclerética com subsequente formagdo de um trombo oclusivo?.

1 PESARO, A.E.P.; SERRANO JR., C. V.; NICOLAU, J. C. Infarto agudo do miocardio — sindrome coronariana aguda com
supradesnivel do segmento ST. Revista da Associagdo Médica Brasileira, v.50, n.2, p.214-220, S&o Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022

2 BRASIL. Ministério da Salde. Linha do cuidado do infarto agudo do miocardio na rede de atengéo as urgéncias. Disponivel
em: < https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/files/ssaude/pdf/linha_cuidado_iam.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022.
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2. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coracdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou s6
realizando-as apds elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial.
Pode ser resultante da disfunco sistdlica e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma
ou mais camaras cardiacas. Na disfuncdo sistélica predomina a reducdo da contractilidade
miocéardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diast6lica observamos distirbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diéstole®.
A principal terminologia usada na descri¢do baseia-se no valor de fragdo de ejecdo (FE) do
ventriculo esquerdo (VE), distinguindo doentes com fracdo de ejecdo reduzida <40% (IC-
FEr), intermédia entre 40-49% (IC-FEi) e preservada >50% (IC-FEp). Estas classifica¢des
sdo importantes atendendo as diferencgas de etiologia, fisiopatologia, tratamentos disponiveis
e resposta aos mesmos*.

3. A insuficiéncia cardiaca congestiva ou crénica (ICC) é caracterizada por
dispneia ao esforco, fadiga e, frequentemente, por edema periférico, resultantes de uma
disfuncéo global. Embora o grau dessa disfuncdo possa ser quantificado através de métodos
diagnosticos invasivos e ndo invasivos, a gravidade dos sintomas é dificil de ser avaliada
devido a sua subjetividade. E uma doenca progressiva e letal quando néo tratada e, mesmo
com os tratamentos existentes atualmente, os indices de mortalidade permanecem altos e a
qualidade de vida é, em geral, significativamente comprometida®.

4. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: tdrax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros
superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse
emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete
portadores de DAC (Doenga Arterial Coronariana) com comprometimento de, pelo menos,
uma artéria epicardica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertrofica e hipertensdo ndo controlada. Diversas classificacbes ja foram
propostas, e a mais utilizada é a que divide a dor tordcica em trés grupos: tipica, atipica e ndo
cardiaca. A angina é também classificada como estavel e instavel. E importante identificar a
angina instavel, pois esta muito relacionada com um evento coronariano agudo®.

DO PLEITO

1. Acido Acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) inibe a agregacdo plaquetaria
blogueando a sintese do tromboxano A, nas plaquetas. Seu mecanismo de acdo baseia-se na
inibicdo irreversivel da ciclo-oxigenase (COX-1). Esse efeito inibitério é especialmente
acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima.

3 Insuficiéncia Cardiaca: Definig&o. 1 Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em Acesso em: 05 ago. 2022.

4 Fernandes, Sara Lopes et al. Pathophysiology and Treatment of Heart Failure with Preserved Ejection Fraction: State of the
Art and Prospects for the Future. Arquivos Brasileiros de Cardiologia [online]. 2020, v. 114, n. 1 [Acessado 12 Julho 2022], pp.
120-129. Disponivel em: <https://doi.org/10.36660/abc.20190111>. Acesso em: 05 ago. 2022.

5 KAMEL, C. S. et al. Insuficiéncia Cardiaca Congestiva. Correlagdo entre a Classe Funcional e as Fungdes Sistélica e
Diast6lica Avaliadas pela Ecocardiografia com Doppler. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Rio de Janeiro, v. 76, n. 2, p.
127-131, 2001. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/abc/2001/7602/7602004.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes de doenga coronariana cronica — angina estavel. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia - Volume 83, Suplemento 1, Setembro 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v83s2/21516.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2022.

s NatJus ’



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

E usado para varias indicacdes do sistema vascular, inclusive para a reducfo do risco de
primeiro _infarto do miocardio em pessoas com fatores de risco cardiovasculares, por
exemplo, diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertensdo, obesidade, tabagismo, idade
avancada. E apresentada na forma de comprimidos de liberacdo entérica com revestimento
resistente a acido (comprimidos gastroresistentes)’.

2. Rosuvastatina (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz
o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

3. Bisoprolol (lccor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-
1. Na dosagem de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adigdo a inibidores da
ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10mg é
indicado para o tratamento da hipertensdo, doenga cardiaca congestiva (angina pectoris),
insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em
adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

4. Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca
sistolica de classe NYHA classe Il a IV (Classificacdo Funcional da Associacdo de
Cardiologia de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm,
em combinacdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando o0s
betabloqueadores sdo contraindicados ou nédo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade
cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizacdo devido a piora da
insuficiéncia cardiaca. E indicado no tratamento sintomatico da angina pectoris cronica
estavel na doenca arterial coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e frequéncia
cardiaca > 70bpm. Ivabradina ¢ indicada: - em adultos intolerantes ou que apresentem
contraindicacdo ao uso de betabloqueadores. - ou em combinagédo com betabloqueadores em
pacientes inadequadamente controlados com a dose 6tima de betablogueadores®®.

5. Maleato de Enalapril é indicado para o tratamento de todos os graus de
hipertensdo essencial, tratamento da hipertensdo renovascular e todos os graus de
insuficiéncia cardiaca. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintoméatica, Maleato de
Enalapril também € indicado para aumentar a sobrevida, retardar a progressdao da
insuficiéncia cardiaca e reduzir as hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca. Em pacientes
com disfungdo ventricular esquerda assintoméaticos, Maleato de Enalapril é indicado para
retardar o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca sintomatica e reduzir as hospitalizacdes

por insuficiéncia cardiaca. Em pacientes com disfungdo ventricular esquerda, Maleato de

7 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (Aspirina Prevent®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?nomeProduto=Aspirina%20Prevent>. Acesso em: 05
ago. 2022.

8 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em: 05 ago. 2022.

® Bula do medicamento Bisoprolol (Iccor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351579272201287/?nomeProduto=iccor >. Acesso em: 05 ago. 2022.

10 Bula do medicamento Ivabradina (Procoralan®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351466110200502/?substancia=23496>. Acesso em: 05 ago. 2022.
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Enalapril é indicado para reduzir a incidéncia de infarto do miocérdio e as hospitalizacoes
por angina instavel'!,

6. A Furosemida (Lasix®) é um diurético de alca que produz um efeito
diurético potente com inicio de acdo rdpido e de curta duracdo. Este medicamento é
destinado ao tratamento de hipertenséo arterial leve a moderada; edema devido a disturbios
cardiacos, hepaticos e renais; edema devido a queimaduras??,

7. Espironolactona (Diacqua®) é um antagonista farmacolégico especifico da
aldosterona indicado nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo essencial; distrbios
edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepética e
sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas improprias ou inadequadas;
profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando
outras medidas forem inadequadas ou impréprias e diagnostico e tratamento do
hiperaldosteronismo  primario e tratamento pré-operatério de pacientes com
hiperaldosteronismo primario®,

8. Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico 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®*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Acido Acetilsalicilico comprimidos de
liberagdo entérica 100mg (Aspirina® Prevent), Bisoprolol 10mg (lccor®), Ivabradina
7,5mg (Procoralan®), Maleato de Enalapril 5mg, Furosemida 40mg (Lasix®),
Espironolactona 25mg (Diacqua®) e Trimetazidina 80mg cépsula de liberacdo
prolongada (Vastarel® LP) estdo indicados para o tratamento da condicéo clinica descrita
para o Autor.

2. No que tange a indicacdo do medicamento Rosuvastatina 10mg (Rosucor®),
cumpre informar que a descri¢cdo do quadro clinico que acomete o Suplicante ndo fornece
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso deste medicamento no plano
terapéutico do Autor. Assim, tendo em vista a auséncia de informacdes detalhadas no laudo
médico anexado aos autos do processo (Num. 21490872 - P4gs. 7 a 8), faz-se necesséria a
emissdo _de novo documento médico que esclareca em detalhes o guadro clinico do
Autor, para que seja possivel uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste
medicamento pleiteado.

3. Ademais, acrescenta-se que existem algumas divergéncias entre a
concentracdo do medicamento pleiteado na inicial — Bisoprolol 10mg (Iccor®) — e no
documento médico — Bisoprolol 5mg (Iccor®), sendo necessario esclarecer qual configura
o pleito correto.

1 Bula do medicamento Maleato de Enalapril por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510097330123/?nomeProduto=enalapril>. Acesso em: 05 ago. 2022.
12 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Aventis Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix >. Acesso em: 05 ago. 2022.

3 Bula do medicamento Espironolactona (Diacqua®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351218170202122/?nomeProduto=diacqua >. Acesso em: 05 ago. 2022.
14 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® LP) por Laboratdrios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 05 ago. 2022.
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4. Com relacéo a disponibilizacdo pelo SUS:

4.1. Maleato de Enalapril 5mg, Furosemida 40mg e Espironolactona 25mg sao
fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Queimados, por meio da
Atencdo Bésica, conforme sua relagdo municipal de medicamentos
(REMUME). Assim, para ter acesso, o Autor ou representante legal deste
deverd comparecer a Unidade Béasica de Salide mais proxima a sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizagéo.

4.2. Acido Acetilsalicilico comprimidos de liberagio entérica 100mg (Aspirina®
Prevent), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Bisoprolol (5mg e 10mg) (Iccor®),
Ivabradina 7,5mg (Procoralan®) e Trimetazidina 80mg capsula de liberacédo
prolongada (Vastarel® LP) ndo _integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos
pelo SUS no @&mbito do Municipio de Queimados e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Cabe mencionar que, conforme REMUME Queimados, ha farmacos
ofertados no &mbito da atengdo bésica que podem configurar como substitutos terapéuticos
para os medicamentos prescritos. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique
as sequintes possibilidades de troca:

5.1. Acido Acetilsalicilico comprimido de liberaco imediata 100mg frente ao Acido
Acetilsalicilico comprimidos de liberacdo entérica 100mg (Aspirina®
Prevent) prescrito;

5.2. Os beta-bloqueadores Propranolol 40mg, Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg
e 25mg e Atenolol 50mg e 100mg em substitui¢io ao pleito frente a Bisoprolol
(5mg e 10mg) (Iccor®).

6. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos farmacos ofertados pelo SUS,
o0 Demandante ou representante legal deste devera proceder conforme descrito no item 4.1
dessa concluséo.

7. Destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 21490871 - Pags. 6 a §, item “DOS PEDIDOS”, subitem “f”) referente
ao provimento de “... bem como outros medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios
a continuidade do tratamento de sua saude... ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA FLAVIO AFONSO BADARO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Assessor-chefe Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 10.277 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 ID. 436.475-02 Mat. 4.918.044-1
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