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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Apixabana 5mg (Eliquis®), Pitavastatina 2mg e Pantoprazol 20mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documentos do
Centro de Oncologia Leste Fluminense (fl. 18), emitido em 01 de agosto de 2022 pelo
meédico| |, bem como os documentos

da Medicina Cardiopulmonar (fls. 19 e 20), emitidos em 14 de outubro de 2022 pelo médico
I |

2. Em sintese, trata-se de Autora que apresenta diagnoéstico de cancer de
mama com linfonodos comprometidos, tendo sido submetida a ressec¢do segmentar. Iniciou
quiomioterapia adjuvante com Pegfilgrastim (Neulastim®) e Paclitaxel, e, no momento, esta
em uso dos medicamentos Letrozol e Palbociclibe, apresentando mielotoxicidade devido ao
Palbociclibe. Apresentou episddio de trombose pulmonar, necessitando fazer uso de
Apixabana 5mg (Eliquis®) - 02 vezes ao dia. Em uso, ainda, dos medicamentos
Pitavastatina 2mg - 01 comprimido & noite e Pantoprazol 20mg - 02 comprimidos ao dia.

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 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 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 Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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 Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — Remume — Rio Bonito - RJ, 42 Edicéo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de mama é o tipo de cancer mais frequente na mulher brasileira.
Nesta doenca, ocorre um desenvolvimento anormal das células da mama, que se multiplicam
repetidamente até formarem um tumor malignol. Muitos avancos vém ocorrendo no
tratamento do cancer de mama nas Ultimas décadas. Ha hoje mais conhecimento sobre as
variadas formas de apresentacdo da doenca e diversas terapéuticas estdo disponiveis. O
tratamento do cancer de mama depende da fase em que a doenca se encontra (estadiamento)
e do tipo do tumor. Pode incluir cirurgia, radioterapia, quimioterapia, hormonioterapia e
terapia biolégica (terapia alvo). No estadio IV ja hd metastase (o cancer se espalhou para
outros 6rgdos) é fundamental buscar o equilibrio entre o controle da doenga e o possivel
aumento da sobrevida, levando-se em consideracdo os potenciais efeitos colaterais do
tratamento. A atencdo a qualidade de vida da paciente com cancer de mama deve ser
preocupacdo dos profissionais de salide ao longo de todo o processo terapéutico?.

2. A embolia pulmonar (EP) ocorre como consequéncia de um trombo,
formado no sistema venoso profundo, que se desprende e, atravessando as cavidades direitas
do coragdo, obstrui a artéria pulmonar ou um de seus ramos, dai o termo adotado por muitos
grupos de doenca venosa tromboembolica. N&o se trata de doenca que aparece apenas no
consultério do cardiologista ou nas salas de emergéncia, mas, sim, de uma enfermidade que
surge como condicédo primaria ou como complicacdo, em qualquer area da medicina®.

DO PLEITO

1. A Apixabana é um inibidor potente, reversivel, oral, direto e altamente
seletivo e ativo no sitio de inibicdo do fator Xa. Estd indicado para: Prevencdo de
tromboembolismo venoso: artroplastia eletiva de quadril ou de joelho; Prevencdo de AVC e

! BARROS, A.C.S.D. et al. Diagndstico e Tratamento do Cancer de Mama. Projeto Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina. Disponivel em: <http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdf/cancer_mama.pdf>. Acesso em:
03 nov. 2022.

2 INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em: < inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-mama>. Acesso em: 03 nov. 2022.

8 Sociedade Brasileira de cardiologia. Diretriz de embolia pulmonar. Arquivos Brasileiros de Cardiologia - Volume 83,
Suplemento I, Agosto 2004. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/abc/a/ingfyR4pwgwMCN4r4jNwhxRL/?lang=pt&format=pdf. Acesso em: 03 nov. 2022.
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embolia sistémica: pacientes portadores de fibrilacdo atrial ndo valvular e Tratamento de
tromboembolismo venoso Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia

pulmonar (EP)*.

2. A Pitavastatina calcica é um inibidor da HMG-CoA redutase. Esta indicado
como terapia adjunta a dieta para reduzir os niveis elevados de colesterol total (CT),
lipoproteina de baixa densidade (LDL-colesterol), apolipoproteina B (Apo-B), triglicérides
(TG) e para aumentar os niveis de lipoproteina de alta densidade (HDL-colesterol) em
pacientes adultos com hiperlipidemia priméria ou dislipidemia mista. Agentes que alteram os
lipideos s6 devem ser usados em adicdo a dieta restrita de gorduras saturadas e colesterol
quando a resposta a dieta e a outras medidas ndo farmacoldgicas forem inadequadas®.

7

3. O Pantoprazol é um inibidor de bomba de proétons, isto €, inibe uma
estrutura localizada dentro de células especificas do estbmago (células parietais), que séo
responséveis pela producéo de &cido cloridrico. Esta indicado para o tratamento da Ulcera
péptica gastrica ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o
tratamento da Sindrome de Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma producéao
exagerada de &cido pelo estbmago; para erradicacdo do Helicobacter pylori com finalidade
de reducdo da taxa de recorréncia de ulcera gastrica ou duodenal causadas por esse
microorganismo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®) possui
indicacdo, que consta em bula* para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora -
trombose pulmonar, conforme relatos médicos (fl. 20).

2. Quanto ao farmaco Pitavastatina 2mg, cabe elucidar que tal medicamento é
indicado para hipercolesterolemia e a Autora faz uso do medicamento Letrozol, o qual possui
como efeito adverso muito comum a hipercolesterolemia’. Porém, ndo consta nos
documentos médicos ao processo (fls. 18 e 19) mencdo a essa condi¢do. Dessa forma, para
que esse Nucleo possa inferir de forma técnica e segura sobre a indicacdo do Pitavastatina
2mg, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS ao caso,
recomenda-se ao médico assistente que descreva o quadro clinico completo da Autora,
incluindo a causa da motivacéo da citada prescrigéo.

3. Nesse sentido, cabe a mesma observagdo quanto a indicagdo do Pantoprazol
20mg. Embora os medicamentos em uso pela Requerente - Apixabana (Eliquis®)*, Letrozol’
e Palbociclibe® - tenham como efeito adverso distlrbios gastrointestinais, ndo consta nos
documentos médicos ao processo (fls. 18 e 19) mencéo a essa condigdo. Da mesma forma,
recomenda-se a0 médico assistente que descreva o quadro clinico completo da
Requerente, incluindo a causa da motivacdo da citada prescri¢édo, a fim de que esse
Nucleo Técnico possa inferir, de forma técnica e segura, sobre a indica¢do, bem como sobre
a existéncia de substitutos terapéuticos disponibilizados pelo SUS ao caso.

4 Bula do medicamento apixabana (Eliquis®) por Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=eliquis> Acesso em: 03 nov. 2022

5 Bula do medicamento Pitavastatina calcica por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disonivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PITAVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 03 nov. 2022

® Bula do medicamento Pantoprazol sédico sesquidratado 40mg (Pantozol®) por Nycomed Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390182 >. Acesso em: 03 nov. 2022.

7 Bula do medicamento Letrozol (Femara) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FEMARA>. Acesso em: 03 nov. 2022.

8 Bula do medicamento Palbociclibe (Ibrance®) por Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Ibrance>. Acesso em: 03 nov. 2022.
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4. Destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

5. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe elucidar que os
medicamentos Apixabana 5mg (Eliquis®), Pitavastatina 2mg e Pantoprazol 20mg ndo
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Rio Bonito e
do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estarem contemplados na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), e, consequentemente, em nenhuma listagem e
programas, o fornecimento desses medicamentos ndo é de atribuicdo administrativa do
Estado e do municipio supracitados.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos do municipio de Rio Bonito (Remume Rio
Bonito) e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que possuam configurar como
alternativas terapéuticas (substitutos terapéuticos) para o medicamento Apixabana 5mg
(Eliquis®).

E o parecer.

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

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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

4 NatJus ‘



