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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1875/2022
Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n° 0802781-29.2022.8.19.0052,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg Trimetazidina 80mg
capsula de liberacdo prolongada (Vastarel® LP), Bissulfato de Clopidogrel 75mg
(Cuore®), Acido Acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent).

| —RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 2652653 — Pag. 13 e 14) datado de 03 de agosto de 2022 pela médica[ ]
| |, a Autora com Doenca aterosclerdtica coronariana,
insuficiéncia cardiaca e insuficiéncia renal crbnica. Apresenta alto risco cardiovascular
evoluindo para disfungdo ventricular esquerda importante. Sendo prescrito: Hemifumarato
de Bisoprolol 5mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg Trimetazidina 80mg capsula de
liberacdo prolongada (Vastarel® LP), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Cuore®), Acido
Acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent). Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10): 125 - Doenga isquémica cronica do coracdo, 150 - Insuficiéncia cardiaca e N18
- Insuficiéncia renal cronica

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 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 &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 Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 @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 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 Araruama, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos € causada pela
formac&o de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas da
DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentagdo da
doenga. Entretanto, a DAC cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémical. O acometimento multiarterial € um dos
principais preditores de prognoéstico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizacdo miocardica®.

2. A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doencas que afetam o
coracgdo, o que explica a sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um
desafio pelo carater progressivo da doenga, a limitacdo da qualidade de vida e a alta
mortalidade. Resulta em alteracdes hemodinamicas como reducdo do débito cardiaco e
elevacdo da pressao arterial pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada
principalmente em dados de anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas
incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alteracdes
eletrocardiograficas e na radiografia de térax sdo comuns. De acordo com a apresentacdo

! Avaliagio das Proteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliacéo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia®%C3%A7%C3%A30+de+Tecnologias+em
+Sa%C3%BAde+%28BRATS%29+n%C2%BA+22/4d7cdabh-3272-4f56-bb37-e1d8a78959a7>. Acesso em: 18 ago. 2022.

2 MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, So Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 18 ago. 2022.

4 NatJus 2



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

clinica, exames complementares como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e
ecocardiografia transtoracica séo bastante Uteis na definicdo diagnostica®.

3. A doenca renal crdnica consiste em lesdo dos rins, traduzida por perda
progressiva e irreversivel da funcdo renal (glomerular, tubular e enddcrina) e é classificada
em estagios distintos de acordo com sua gravidade, determinando diferentes abordagens
terapéuticas. Em sua fase mais avancada, chamada de fase terminal de insuficiéncia renal
crénica — IRC, os rins ndo conseguem mais manter a normalidade do meio interno do
paciente e 0 mesmo torna-se intensamente sintomatico, devido as alteragdes metabdlicas
(eletroliticas e do pH sanguineo) e volémicas, incompativeis com a vida, associadas a
elevadas taxas de morbimortalidade. Nesta fase, as opc¢des terapéuticas sdo os métodos de
depuracdo artificial do sangue (dialise peritoneal ou hemodialise) e transplante renal*.

DO PLEITO

1. O Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1,
sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana
relevante. Na concentragdo de 10mg, é indicado no tratamento da hipertensdo; doenca
cardiaca coronariana (angina pectoris) e insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungéo
ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. A Rosuvastatina célcica 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 indicacdes, 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 nao familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

3. A Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico de agdo
exclusivamente metabdlica, 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,
enquanto mantém a homeostase celular. Esta 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. LP se refere a capsula de
liberacéo prolongada’.

3 Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Frag&o de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20201211_Portaria_Conjunta_Diretrizes_Brasileiras_ICFER_setembro_2
020.pdf>Acesso em: 18 ago. 2022.

4JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Defini¢do, Epidemiologia e Classificacdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 18 ago. 2022.

% Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concérdio®) por EMS S/A. Disponivel em :
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%Alrdio>.Acesso em: 18
ago. 2022.

¢ Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rusovas®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em18 ago. 2022.

" Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 18 ago. 2022.
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4. O Clopidogrel é um pro-farmaco e um de seus metabolitos é inibidor da
agregacdo plaguetaria. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos
aterotrombdticos, infarto do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular] em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilagdo atrial®.

5. Acido acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent) é indicada para
adultos para as seguintes situagdes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregacao
plaquetéria: reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do
miocéardio e o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do
miocéardio; reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios (AIT) e acidente vascular
cerebral em pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com
angina pectoris estavel e instavel. Também € indicado para a prevencdo secundaria de
acidente vascular cerebral; para prevencdo do tromboembolismo apos cirurgia vascular ou
intervencdes; para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apos
imobilizagio prolongada. E apresentada na forma de comprimidos de liberagio entérica com
revestimento resistente a acido (comprimidos gastrorresistentes) °.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Hemifumarato de Bisoprolol 5mg
(Concor®), Rosuvastatina 20mg, Trimetazidina 80mg capsula de liberagdo prolongada
(Vastarel® LP), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Cuore®) e Acido Acetilsalicilico Enteric
coated (Aspirina® Prevent) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, relata-se:

¢ Hemifumarato de Bisoprolol 5mg, Rosuvastatina 20mg, Trimetazidina 80mg
capsula de liberacdo prolongada, Acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina®
Prevent) - ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

e Clopidogrel 75mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sindromes Coronarianas
Agudas'®, conforme Portaria SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 2011, e
ainda conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF
no &mbito do SUS).

8 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratorio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFAT0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 18 ago.
2022.

° Bula do medicamento Acido acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 18 ago. 2022.
0Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico Sindromes Coronarianas Aguda.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-sindromes-coronarianas-agudas.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2022.
"portaria n 2.994, de 13 de dezembro de 2011. Aprova a Linha de cuidado do Infarto Agudo do Miocardio e o Protocolo de
Sindromes Coronarianas agudas, cria e altera procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, proteses e
materiais especiais no SUS. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2994_15 12 2011.html>.
Acesso em: 18 ago. 2022.
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3. Cabe informar que de acordo com o Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) do Ministério da Saude e o Sistema Informatizado de
Gerenciamento e Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, a
Autora encontra-se cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
ALFAEPOETINA 4.000 (indicado na insuficiéncia renal cronica).

4, Recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Requerente perfaz
os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das
Sindromes Coronarianas Agudas. Estando a Requerente em conformidade para o
recebimento do medicamento Clopidogrel 75mg, devera atualizar seu cadastro no CEAF.

5. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que é
ofertado pelo SUS, no &mbito da atencdo bésica, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) de Araruama, os medicamentos descritos abaixo,
Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique as seguintes alternativas:

e Os beta-blogueadores Propranolol 40mg, Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e
25mg, e Atenolol 25mg/50mg frente ao Bisoprolol 5mg (Concor®) prescrito;

e Acido acetilsalicilico 100mg frente ao Acido Acetilsalicilico 100mg Enteric coated
(Aspirina® Prevent) prescrito;

e Sinvastatina 20mg (o ambito da aten¢do basica, é ofertado, conforme REMUME
Araruama) em alternativa a Rosuvastatina 20mg.

6. Em caso positivo de substituicdo, a Demandante deverd comparecer a uma
unidade bésica de satde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado,
a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE
L VANESSA DA SILVA GOMES
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538

CRF- RJ 9554 )
. 0825950 Mat.4.918.044-1

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