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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2668/2022

Rio de Janeiro, 03 de novembro de 2022.

Processo n° 0000062-17.2007.8.19.0058,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos
medicamentos Clopidogrel 75mg, Gliclazida 30mg, Nitrendipino 10mg e Acido
Acetilsalicilico 100mg Enteric coated (Aspirina® Prevent).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o laudo
médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (fls. 252 a 254), emltldo em 18 de abril
de 2022 pela médical A Autora apresenta

diagndstico de doenca arterial coronariana, diabetes mellitus tipo 2 e hipertenséo
arterial sisttmica (HAS). Tendo sido prescrito tratamento com 0s medicamentos
Clopidogrel 75mg, Gliclazida 30mg, Nitrendipino 10mg e Acido Acido Acetilsalicilico
100mg Enteric coated (Aspirina® Prevent).

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 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 execugdo 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
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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).
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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 Basico 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n°® 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a
monitoracdo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu
artigo 1°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca 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 é causada pela
formacdo 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
doenca. Entretanto, a DAC crdnica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémical. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de progndstico 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

1 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliagio das Proteses
Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacologicas no tratamento da doenga arterial coronariana. ano VII, n. 22, set. 2013.
Disponivel em: <http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&gq=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwja-
pfCtvwwOAhXBgpAKHWDIAHUQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.bré%2Fdocuments%2F33884%2F41228
5%2FBoletim%2BBrasileiro%2Bde%2BAvalia%25C3%25A7%25C3%25A30%2Bde%2B Tecnologias%2Bem%2BSa%25C3
%25BAde%2B(BRATS)%2Bn%25C2%25BA%2B8%2F081ff5a0-0a83-4c5a-aff6-
5ccf415ff39a&usg=AFQjCNFqflOnpgVHD8ktCdtlrshCuPyDgw&bvm=bv.131783435,d.Y21>. Acesso em: 03 nov. 2022.
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cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocardica?.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

3. O Diabetes Mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua agdo, ou em ambos 0s mecanismos. Atinge proporcdes epidémicas, com
estimativa de 425 milhdes de pessoas com DM mundialmente. A hiperglicemia persistente
esta associada a complicagbes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade,
reducdo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de mortalidade. A classificagdo do DM
baseia-se em sua etiologia. A classificagcdo proposta pela Associagdo Americana de Diabetes
(ADA) inclui 4 quatro classes clinicas: DM tipo 1, que é subdividida em tipo 1A e 1B; DM
tipo 2; DM gestacional; e outros tipos de DM. Os fatores causais dos principais tipos de DM
— genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos®.

4, O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) caracteriza-se por perda progressiva de
secrecao insulinica combinada com resisténcia a insulina. Corresponde a 90 a 95% de todos
0s casos de DM. Trata-se de doenga poligénica, com forte heranga familiar, ainda néo
completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem contribuicdo significativa de fatores
ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica, que contribuem para a
obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O desenvolvimento e a
perpetuagdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com hiperglucagonemia,
resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producdo hepatica de
glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lip6lise e consequente aumento de acidos graxos
livres circulantes, aumento da reabsor¢éo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancreatica. Sua fisiopatologia, diferentemente
dos marcadores presentes no DM1, ndo apresenta indicadores especificos da doenga. Em
pelo menos 80 a 90% dos casos, associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da
sindrome metabdlica. Diferentemente do que ocorre no DM tipo 1 (DM1), em que 100% dos
pacientes precisam de insulina exdgena no tratamento, a maioria dos pacientes com DM2
ndo utiliza insulina inicialmente ap6s o diagndstico. A frequéncia de uso da insulina no
tratamento do DM2, seja em combina¢do com outros hipoglicemiantes, seja isoladamente,
aumenta progressivamente a medida que se prolonga o tempo de doenca®.

2 MEIRELES, G.C.X. et al. Andlise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em

multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 03 nov. 2022.

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 03 nov. 2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-
Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 03 nov. 2022.
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DO PLEITO

1. Clopidogrel pertence a um grupo de medicamentos chamados
antiplaquetarios. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos aterotrombdticos
[infarto agudo do miocardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular] em
pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial periférica
estabelecida, dentre outras indicacoes®.

2. Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz os niveis
sanguineos de glicose por estimulagdo da secregdo de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. Esta indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no
obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes vasculares. A apresentacdo MR
apresenta uma formulacdo que permite a liberagdo modificada da substancia ativa. E
indicada para: diabetes ndo insulino-dependente; diabetes no obeso; diabetes no idoso;
diabetes com complicagdes vasculares®.

3. Acido Acetilsalicilico ¢ indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitérios recorrentes (AlITS); nos pacientes com histérico de isquemia cerebral transitéria
devido a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocéardio
(IM), fatal ou ndo; nos pacientes com histéria de angina pectoris instavel ou de infarto
prévio. Prevencao de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevencado de
trombose venosa e embolia pulmonar’.

4, Nitrendipino é um medicamento é destinado ao tratamento da hipertenséo
arterial (pressdo alta) e da angina cronica estavel (dor no peito causada por alteracdo no fluxo
sanguineo das artérias do coragdo)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Clopidogrel 75mg, Gliclazida
30mg, Nitrendipino 10mg e Acido Acetilsalicilico 100mg Enteric coated (Aspirina®
Prevent) estdo _indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora,
conforme descrito no documento médico acostado aos autos processuais (fls. 252 a 254).

2. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se:

e Nitrendipino 10mg e Acido Acetilsalicilico 100mg 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 Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Gliclazida 30mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saude de Saquarema, no
ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME/SAQUAREMA. Recomenda-se

5 Bula do medicamento Clopidogrel por Aurobindo Pharma IndGstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=151670046>. Acesso em: 03 nov. 2022.

¢ Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron ® MR) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Diamicron>. Acesso em: 03 nov. 2022.

7 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351211644200757/?nomeProduto=prevent>. Acesso em: 03 nov. 2022.

8 Bula do medicamento Nitrendipino por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351688307201815/>. Acesso em: 03 nov. 2022.
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gue a Autora se dirija a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia a
fim de receber informacdes guanto ao acesso.

e Clopidogrel 75mg — é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) das Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria n® 2994, de
13 de dezembro de 2011);

v Entretanto, o PCDT das Sindromes Coronarianas Agudas considera 0 uso
do medicamento Clopidrogrel — por 9 meses — em pacientes que sofreram
infarto agudo do miocérdio com supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSSST) com implante de stent.

v Cumpre informar que ndo é possivel inferir, tendo em vista 0 documento
médico acostado aos autos, se a Autora perfaz o critério para o recebimento
do referido medicamento por vias administrativas.

3. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Anlodipino 5mg e 10mg e Verapamil 80mg em substituicio ao medicamento
pleiteado Nitrendipino 10mg;

e Acido Acetilsalicilico 100mg em substituicio Acido Acetilsalicilico 100mg Enteric
coated (Aspirina® Prevent).

4. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique a possibilidade
de uso pela Autora dos farmacos padronizados. Para ter acesso aos itens padronizados, o
Demandante ou seu representante legal devera dirigir-se a Unidade Basica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento.

5. Por fim, informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Rio de Janeiro do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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