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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1954/2022
Rio de Janeiro, 24 de agosto de 2022.

Processo n° 0031455-06.2022.8.19.0002,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Furosemida 40mg (Lasix®), Espironolactona 25mg
(Aldactone®), Enalapril 5mg (Angiopril®), Bisoprolol 2,5mg (lccor®), Acido
acetilsalicilico 81mg (Ecasil®), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Empagliflozina 25mg
(Jardiance®) e Alopurinol 300mg (Zyloric®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico e receitudrio do Clinica Itacordis (fls. 34 a 35),
emitidos em 19 de julho de 2022 por| |, 0

Autor é portador de insuficiéncia cardiaca (CID-10: 150) e faz uso dos seguintes
medicamentos: Furosemida 40mg (Lasix®), Espironolactona 25mg (Aldactone®),
Enalapril 5mg (Angiopril®), Bisoprolol 2,5mg (lccor®), Acido acetilsalicilico 81mg
(Ecasil®), Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e
Alopurinol 300mg (Zyloric®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo 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 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 execuc¢do e financiamento do Componente Basico 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 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.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em conson&ncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaborai 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doencas que afetam o
coragdo, 0 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 alteragdes 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
clinica, exames complementares como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e
ecocardiografia transtoracica sdo bastante Uteis na definicdo diagnostica’.

DO PLEITO

1. Furosemida (Lasix®) é um diurético de alca destinado ao tratamento de
hipertensdo arterial leve a moderada, edema devido a disturbios cardiacos, hepéticos e renais,
e edemas devido a queimaduras®.

2. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica 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

! Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Frac&o de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >Acesso
em: 24 ago. 2022.

2 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

3. Enalapril (Angiopril®) é indicado para aumentar a sobrevida, retardar a
progressdo da insuficiéncia cardiaca e reduzir as hospitalizacdes por insuficiéncia cardiaca*.

4, Bisoprolol (lccor®) esta indicado no tratamento de insuficiéncia cardiaca
crbnica estavel com funcéo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adi¢édo a inibidores da
ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

5. Acido acetilsalicilico (Ecasil®) é indicado para inibir a agregagio
plaquetaria, sendo, entdo, recomendado para reduzir o risco de morte por infarto do
miocéardio ou a recorréncia de novo infarto do miocérdio em pacientes previamente
infartados ou com angina pectoris instavel; para reduzir o risco de episodios de ataques
isquémicos transitorios ou apopléticos, em homens com isquemia cerebral passageira devido
a embolia fibrino plaquetaria®.

6. Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante
para a produgdo 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 reducao dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozigética e nao familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)’.

7. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicEmico em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia. E indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: - mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, - morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca. Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com diabetes mellitus tipo
18,

8. Alopurinol (Zyloric®) é indicado para reducdo da formagédo de urato/acido
Urico nas principais manifestagdes de deposito dessas duas substancias — 0 que ocorre em
individuos com artrite gotosa, tofos cutaneos e nefrolitiase ou naqueles que apresentam um

3 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 24 ago. 2022.
4 Bula do medicamento Enalapril (Angiopril®) por Diffucap — Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104300042>. Acesso em: 24 ago. 2022.

% Bula do medicamento Bisoprolol (Iccor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250082>. Acesso em: 24 ago. 2022.

¢ Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Ecasil®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ECASIL-81>. Acesso em: 24 ago. 2022.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 27 de mai. de 2022.

8 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em:
11 jan. 2022.
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risco clinico potencial (por exemplo, que estdo em tratamento de tumores que podem
desencadear nefropatia aguda por é&cido Urico)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que ndo_ha informacdes em laudo médico
que permitam este Nucleo inferir com seguranga acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado Alopurinol 300mg (Zyloric®) no tratamento do Autor.

2. Com relagdo a condicdo clinica descrita para o Autor — Insuficiéncia
Cardiaca (IC) (fl. 34), a Sociedade Brasileira de Cardiologia convencionou definir os
pacientes com IC de acordo com a fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo. Assim, a IC pode
ser determinada de acordo com a fracdo de ejecdo (preservada, intermedidria e reduzida), a
gravidade dos sintomas (Classificacdo NYHA) e o tempo e progressdo da doenca®®.

3. Assim, este Nucleo necessita de informagdes mais detalhadas acerca da IC
que acomete 0 Autor para que possa se pronunciar seguramente sobre a indicagao dos pleitos
Furosemida 40mg (Lasix®), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Enalapril 5mg
(Angiopril®), Bisoprolol 2,5mg (lccor®), Acido acetilsalicilico 81mg (Ecasil®) e
Empagliflozina 25mg (Jardiance®).

4, Diante da patologia que acomete o Autor, vale informar que 0 medicamento
Rosuvastatina 10mg (Rosucor®) estd _indicado para a prevengdo de eventos
cardiovasculares.

5. A solicitagcdo de incorporagcdo no SUS do medicamento Empagliflozina
(Jardiance®) encontra-se em analise pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS — Conitec para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida
e classes funcional NYHA 1112,

6. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos aqui pleiteados:

e Furosemida 40mg, Espironolactona 25mg e Enalapril 5mg sdo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Saide de Itaborai no ambito da Atencdo Basica, conforme
REMUME-Itaborai (2022).

e Bisoprolol 2,5mg (lccor®), Acido acetilsalicilico na dose de 81mg (Ecasil®),
Rosuvastatina 10mg (Rosucor®), Alopurinol na dose de 300mg (Zyloric®) e
Empagliflozina 25mg (Jardiance®) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Seguem os medicamentos fornecidos pelo SUS, em alternativa aos itens
pleiteados e ndo padronizados:

9 Bula do medicamento por Aspen Pharma Industria farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=137640122>. Acesso em: 24 ago. 2022.

10 Sociedade Brasileira de Cardiologia. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. Arq Bras Cardiol. 2018;
111(3):436-539. Disponivel em: < https://abccardiol.org/wp-content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-111-03-0436/0066-
782X-abc-111-03-0436.x27815.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2022.

11 Conitec. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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7.1. Pela SMS/Itaborai por meio da Atencdo Basica:

e Acido acetilsalicilico na dose de 100mg em substituicdo ao pleito Acido
acetilsalicilico na dose de 81mg;

¢ Alopurinol 100mg em substitui¢do ao pleito Alopurinol 300mg (é possivel alcancar
aquela prescrita com o devido ajuste posoldgico);

e Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg e Metoprolol 25mg, 50mg e 100mg em
substituicéo ao pleito Bisoprolol 2,5mg (lccor®);

7.2. Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

e Atorvastatina 10mg e 20mg em substituicdo a Rosuvastatina 10mg (Rosucor®) oas
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéutica da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019).

8. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nucleo solicita o seguinte:

e Avaliagdo do médico assistente acerca do uso dos medicamentos padronizados
no SUS, no ambito da Atencdo Baésica (item 7.1). Para ter acesso a esses
medicamentos, o Autor devera comparecer a unidade bésica de salde mais
préxima de sua residéncia, com receituario atualizado.

e Avaliagdo do médico assistente acerca da viabilidade de uso do medicamento
Atorvastatina (nas doses padronizadas) e se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo estabelecidos em PCDT supracitado (item 7.2). Para ter acesso a esse
medicamento, o Autor devera efetuar cadastro no CEAF (unidade e documentos
para cadastro estdo descritos no ANEXO 1).

e Novo laudo médico que descreva o quadro clinico do Autor de forma
pormenorizada (vide item 02), bem como justificativa da impossibilidade de uso
dos medicamentos padronizados no SUS (caso haja).

9. Destaca-se que 0os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

10. Dos medicamentos aqui pleiteados, apenas Furosemida 40mg,
Espironolactona 25mg e Enalapril 5mg estdo padronizados no SUS e sdo de atribuicdo
exclusiva do Municipio de Itaborai.

11. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

12. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composic¢ao de suas listas.
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13. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 19 e 20, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

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

Unidade: Secretaria Municipal de Saude - Farmacia Basica

Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, Itaborai. Tel.: (21) 2645-1802

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao 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 devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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.
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