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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Espironolactona 25mg (Aldactone®), Apixabana 2,5mg
(Eliquis®), Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), Formoterol 12mcg (Fluir®),
Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada (Soanza® XR ou Vastarel®),
Sotalol “80mg”, Atorvastatina 40mg, Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida
5mg (Duomo HP®), Quetiapina 25mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folnas 78 a 84 encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1841/2022, emitido em 17 de agosto de 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislag@es vigentes & época, ao quadro clinico do Autor
(arritmia, hipertensdo pulmonar e disfungdo sistdlica) e a indicagdo dos medicamentos
pleiteados Espironolactona 25mg (Aldactone®) e Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg
(Entresto®), bem como a solicitacdo da complementacédo do quadro clinico do Autor que
justifique a indicagdo dos medicamentos Apixabana 2,5mg (Eliquis®), Formoterol 12mcg
(Fluir®), Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada (Soanza® XR ou
Vastarel®), Atorvastatina 40mg, Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg
(Duomo HP®), Quetiapina 25mg e Tiotropio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®) e o
esclarecimento acerca da concentragéo do pleito Sotalol “80mg”.

2. Apbds a emissdo dos pareceres supracitados foram acostados novos
documentos médicos (fls. 102 e 103), emitidos pelo médico
| ] em 03 de setembro de 2022, informando que
0 Autor apresenta cardiopatia estrutural avancada com disfuncdo ventricular grave além de
arritmia cardiaca e cardiopatia dilatada. Doenca cardiaca em estado irrecuperdvel. Sendo
indicado o uso dos medicamentos Espironolactona 25mg (Aldactone®), Apixabana 2,5mg
(Eliquis®), Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), Formoterol 12mcg (Fluir®),
Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada (Soanza® XR ou Vastarel®),
Sotalol “80mg”, Atorvastatina 40mg, Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida
5mg (Duomo HP®), Quetiapina 25mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS Ne°
1841/2022 emitido em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1841/2022 emitido em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84).
2. A Cardiopatia pode ser definida como qualquer doenca que atinja o coragéo

e sistema sanguineo, sendo as mais comuns e principais causas de morte a angina pectoris,
infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, aterosclerose e hipertensao arterial®.

DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1841/2022 emitido em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84).

111 - CONCLUSAO

1. Segundo os itens 1 e 3 do teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1841/2022 emitido em 17 de agosto de 2022 (fl. 78 a 84),
foram feitas as seguintes observacdes por este Nucleo:

e A descricdo do quadro clinico apresentado pelo Autor ndo fornecia embasamento
clinico suficiente para justificar o uso dos medicamentos pleiteados Apixabana
2,5mg (Eliquis®), Formoterol 12mcg (Fluir®), Trimetazidina 35mg comprimido
de liberacdo prolongada (Soanza® XR ou Vastarel®), Sotalol, Atorvastatina
40mg, Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®),
Quetiapina 25mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®).

e Esclarecimento acerca da concentragdo do medicamento pleiteado Sotalol “80mg”,
cuja concentracdo prescrita ndo foi encontrada no banco de dados da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2. Neste sentido, foi acostado novo documento médico aos autos processuais
(fls. 102 e 103), no qual reiterou-se que o Autor apresenta disfungdo ventricular, arritmia
cardiaca, foi acrescentado o diagnostico de cardiopatia dilatada e indicado o uso dos
medicamentos Espironolactona 25mg (Aldactone®), Apixabana 2,5mg (Eliquis®),
Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), Formoterol 12mcg (Fluir®),
Trimetazidina 35mg comprimido de liberagdo prolongada (Soanza® XR ou Vastarel®),
Sotalol “80mg”, Atorvastatina 40mg, Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida
5mg (Duomo HP®), Quetiapina 25mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®).

! Secretaria Municipal de Sadde de S&o Paulo. Cadernos de satide bucal da SES SP, 2004. Disponivel em:
<http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/arquivos/saudebucal/Prot_Necessidades_Especiais.pdf>.
Acesso em: 01 set. 2022.
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3. Assim, em conformidade com o novo documento médico acostado aos autos
processuais (fls. 102 e 103), informa-se que os medicamentos Trimetazidina 35mg
comprimido de liberacéo prolongada (Soanza® XR ou Vastarel®), Atorvastatina 40mg e
Sotalol possuem indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

4. Acerca dos medicamentos Apixabana 2,5mg (Eliquis®), Formoterol 12mcg
(Fluir®), Clonazepam 2mg, Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®),
Quetiapina 25mg e Tiotrépio 2,5mcg/puff (Spiriva® Respimat®), reitera-se que permanece
ausente a justificativa clinica para utilizacdo dos referidos medicamentos no tratamento do
Autor.

5. Referente a dose prescrita do medicamento Sotalol na concentracdo de
80myg, visto que as concentragcOes registradas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) sdo 120mg e 160mg. Em novo documento médico foi prescrito Sotalol 80mg de 12
em 12 horas, dessa forma o médico assistente manteve a dose prescrita.

6. Cumpre informar que entre os betabloqueadores disponibilizados Secretaria
Municipal de Saude de Rio Bonito, estdo o Atenolol 50mg, Carvedilol nas concentracGes
3,125mg, 125mg e 25mg e Propanolol 40mg que podem configurar alternativa ao
medicamento pleiteado Sotalol. Caso o médico assistente autorize o uso dos farmacos
padronizados, acrescenta-se que para ter acesso a esses 0 Autor ou representante legal deste
deverd comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de
receber informagdes quanto a disponibilizagao.

7. Reitera-se que o0 medicamento Atorvastatina 20mg (ao Autor foi prescrito
Atorvastatina 40mg) é disponibilizado pela SES/RJ, através do CEAF, aos pacientes gue
perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) — Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria
Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019), atendendo, também, ao disposto no Titulo
IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional
de Doengas (CID-10) contempladas. Assim, as patologias citadas em documentos médicos,
arritmia, hipertensdo pulmonar, disfuncdo sistélica e cardiomiopatia, ndo estdo entre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a
obtenc¢do do farmaco pleiteado de forma administrativa.

8. As demais informagdes referentes a disponibilizagdo no &mbito do SUS,
registro junto a ANVISA e outras julgadas importantes ja foram devidamente abordadas no
Parecer anterior.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
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