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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2302/2022
Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2022.

Processo n° 0037627-61.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Carvedilol 25mg e Espironolactona 25mg (Aldactone®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (fl. 16) emitido em 02 de agosto de 2022 pelo
médico | |, a Autora apresenta cardiopatia idiopatica com
disfungdo sistolica ventricular e necessita de tratamento com os medicamentos Carvedilol
25mg, Espironolactona (Aldactone®), Captopril 25mg e Hidroclorotiazida 50mg. Foi

informada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 150 — Insuficiéncia
Cardiaca.

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 Resolugdo 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 organizacdo 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 Consolidacdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 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 Silva Jardim, em consonadncia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3% atualizagéo, maio
2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doencas que afetam o
coragdo, 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 alteragdes hemodinamicas como reducdo do débito cardiaco e
elevagdo da pressdo arterial pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagnostica é baseada
principalmente em dados de anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas
incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alteragdes
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’.

2. A Cardiopatia pode ser definida como qualquer doenca que atinja o coragao
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. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de agdo madltipla, com
propriedades betabloqueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Carvedilol
reduz a resisténcia vascular periférica por vasodilatacdo mediada pelo bloqueio alfal e
suprime o sistema renina-angiotensina-aldosterona devido ao bloqueio beta. Indicado para o
tratamento da hipertensdo arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve,
moderada e grave, de etiologia isquémica e néo isquémica®.

!Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >Acesso
em: 26 set. 2022.

2 Secretaria Municipal de Satide de S3o Paulo. Cadernos de salide 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.

3 Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 26 set. 2022.
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2. Espironolactona (Aldactone®) esté indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distarbios 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
impréprias 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 priméario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os pleitos Carvedilol 25mg e Espironolactona 50mg
(Aldactone®) possuem indicacéo para o tratamento das patologias descritas para a Autora
(. 16).

2. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, os medicamentos Carvedilol 25mg
e Espironolactona 25mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Silva
Jardim, no &mbito da Atencdo Baésica, de acordo REMUME-Silva Jardim. Dessa forma,
sugere-se que a Autora compareca a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
dispensagéo.

3. Assim, considerando que existe politica publica de satde para dispensacao
destes pleitos, salienta-se que hé atribuicdo do municipio de Silva Jardim em fornecé-los.

4. Ressalta-se, conforme acostado a folha 15, os medicamentos pleiteados estdo
em falta na Secretaria Municipal de Saude de Silva Jardim, no &mbito da Atencdo Basica,
dessa forma a Autora ndo obteve os medicamentos por vias administrativas, no momento.

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

6. 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 pactuagéo nas respectivas CIB.

7. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

8. Por fim, quanto a soI|C|ta(;ao advocaticia (fl. 07, item “VI”, subitens “b” e

“e”) referente ao fornecimento de “...medicamentos, insumos, exames e intervengdes
cirlrgicas que se revelarem necessarios ao tratamento do quadro de salide noticiado...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de

4Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 26 set. 2022.
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laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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