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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3012/2022
Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2022.

Processo n°  0003486-56.2018.8.19.0034,
ajuizado por]| | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 212
Camara Civel da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Bisoprolol 10mg (concardio®), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Atorvastatina 20mg,
Levotiroxina 88mcg (Levoid®), Metformina 750 mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage® XR), Citalopram 20mg, Mirtazapina 30mg (Razapina®), Colecalciferol 50.000Ul e
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (fls. 430 a 432), datado de 18 de agosto de
2022 e emitido pelo médico | |, a Autora, 75 anos,

portadora de fibrilagdo atrial, hipertensdo arterial, diabetes mellitus e depressdo. Foi prescrito:
Bisoprolol 10mg (concardio®), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Atorvastatina 20mg,
Levotiroxina 88mcg (Levoid®), Metformina 750mg comprimido de liberagdo prolongada
(Glifage®), Citalopram 20mg, Mirtazapina 30mg (Razapina®), Colecalciferol 50.000UI e
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®). Informada a seguinte Classificacéo
Internacional de Doengas (CID10): 148 - Flutter e fibrilacdo atrial, 110 — Hipertensao essencial,
111.9 — Diabetes mellitus ndo insulinodependente e F32 — Episddios depressivos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidac¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. Os medicamentos aqui pleiteados Citalopram 20me e Mirtazapina 30mg estéo
sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contrag&o, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicagGes tromboembdlicas com grandes
implicacBes econdmicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente?.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg. A doenga cardiaca hipertensiva altera a funcdo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertensdo arterial 2.

3. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 15 dez..
2022.

2 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www:.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 15 dez. 2022.

# NatJus )


http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-hipertensiva
http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-hipertensiva

Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

4, O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente_associado
a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a insulina e
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B-pancredticas, além de alteracbes na
secrecao de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia®,

5. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patologico, h& presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depressdo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®.

DO PLEITO

1. O Bisoprolol (Concardio®) é um agente blogueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana
relevante. Na concentracdo de 10mg, é indicado no tratamento da hipertensdo; doenca cardiaca
coronariana (angina pectoris) e insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungdo ventricular
sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos6.

2. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicaces, esta a prevengédo de acidente vascular cerebral
e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou
mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou
mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores;
tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e
embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda
(TVP) recorrentes, em adultos’.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 15 dez...
2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 15 dez...
2022.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 15 dez. 2022.

6 Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%A1rdio>.Acesso em: 01
dez. 2022.

7 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 15 dez.. 2022.
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3. Atorvastatina (Lipitor®) é um medicamento que age reduzindo a quantidade de
colesterol (gordura) total no sangue diminuindo os niveis das fracBes prejudiciais (LDL-C,
apolipoproteina B, VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do colesterol
benéfico (HDL-C). A ac¢do se d& pela inibi¢do de producéo de colesterol pelo figado, e aumento da
absorcéo e destruicdo de fragdes prejudiciais (LDL) do colesterol. E indicada para o tratamento da
hipercolesterolemia (aumento da quantidade de colesterol no sangue) isolada ou associada a
hipertrigiceridemia (aumento dos niveis sanguineos de triglicerideos) e/ou a reducdo dos niveis
sanguineos de HDL; inclusive aquelas de transmissdo genética/familiar, quando a resposta a dieta e
outras medidas ndo-farmacoldgicas forem inadequadas. Também esta indicado para a prevencéo
secundaria de sindrome coronéaria aguda; prevencdo de complicacGes cardiovasculares em
pacientes sem doenca cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com madltiplos fatores de
risco (tabagismo, hipertensdo, diabetes, HDL baixo ou historia familiar de doenca cardiaca
precoce); tratamento de pacientes com doenca cardiaca e coronariana, para reduzir o risco de
complica¢Bes como: infarto do miocardio ndo fatal, de acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal,
de procedimentos de revascularizacdo, de hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca congestiva e de
angina®.

4. Levotiroxina (Levoid®) o é indicado para terapia de reposicdo ou suplementacdo
hormonal em pacientes com hipotireoidismo congénito ou adquirido de qualquer etiologia (exceto
no hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperacdo de tireoidite subaguda). Nesta
categoria, incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer
idade (criancas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primario
resultante de déficit funcional, atrofia primaria da tiredide, ablacéo total ou parcial da glandula
tiredide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico),
hipotireoidismo devido a medicamentos e outras substancias exégenas. E indicado como terapia de
supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevengdo dos varios transtornos especificados da
tiredide, inclusive nodulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou cronica (tireoidite de
Hashimoto), bdcio multinodular e na regressao de metastases de neoplasias malignas de tiredide
tireotropinodependentes como os carcinomas foliculares e papilares (o carcinoma medular de
tiredide geralmente ndo responde a essa terapia). Como agente diagndstico nos testes de supresséo,
auxiliando no diagndstico da suspeita de tireotoxicose ndo especificada ou de glandula tiredide
auténoma®.

5. O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um farmaco antidiabético
pertencente & familia das biguanidas. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao regime
alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, ndo dependente de insulina
(diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou
complementando a acdo de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1, dependente de insuling;
como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulino-resistente;
prevencado de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso com pré-diabetes e pelo menos
um fator de risco adicional para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 evidente e nos quais a
modificacdo intensiva no estilo de vida isoladamente ndo proporcionou controle glicémico

8 Bula do medicamento Atorvastatina (Vast®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351010009201118/?nomeProduto=vast&substancia=931>. Acesso em: 15 dez.
2022.

9 Bula do medicamento Levotiroxina (Levoid®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=LEVOID> Acesso em: 15 dez. 2022.
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adequado. Também indicado na Sindrome dos Ovarios Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal).
XE é a forma comprimido de liberagéo prolongada®.

6. O Citalopram € usado para tratar a depressao e, ap6s a melhora, para prevenir a
recorréncia desses sintomas; também usado em tratamentos de longo prazo para prevenir a
recorréncia de novos episodios depressivos em pacientes que tem depressdao recorrente; eficaz
também para o tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o
tratamento de pacientes com transtorno obscessivo compulsivo (TOC).

7. A Miratazapina pertence ao grupo farmacoterapéutico: Outros antidepressivos. E
um antagonista alfa-2 de agdo pré-sindptica central, que aumenta a neurotransmissdo central
noradrenérgica e serotoninérgica. Esta indicada no tratamento de episddios de depressdo maior*?,

8. Colecalciferol (Vitamina D3), com altas dosagens, é indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia, da
osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.
Quantidade suficiente de Vitamina D3 melhora a forga muscular e diminui o risco de quedas. Ha
evidéncias de que a suplementacdo com Vitamina D reduza o risco de desenvolvimento de
Diabetes Mellitus (DM) tipo | em criancas, que otimize a a¢do da insulina no DM-II e no diabetes
gestacional, e que melhore a funcéo endotelial em pacientes com DM-II, Alguns tém mostrado uma
relacdo entre a deficiéncia de Vitamina D e a prevaléncia de algumas dessas doencas, como
diabetes mellitus insulinodependente, esclerose multipla, doenca inflamatoria intestinal, lUpus
eritematoso sistémico e artrite reumatoide®®.

9. A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sodio-glicose 2 (SGLT-2), e a
Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A associacdo Empagliflozina
+ Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle glicémico em adultos com
diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos, pode
ser usado como tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina®4,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os Bisoprolol 10mg (concardio®), Atorvastatina 20mg,
Citalopram 20mg, Metformina 750 mg comprimido de liberagédo prolongada (Glifage® XR) e
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) estdo indicados ao tratamento do quadro
clinico da Autora, conforme apresentado em documento, médico folha 432.

2. Em relacdo ao medicamento Mirtazapina 30mg, destaca-se que de acordo com
bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia de Sanitaria (Anvisa), o referido medicamento
esta indicado para o tratamento de episédios de depressdo maior*. Contudo, no documento médico
acostado ao processo (fl. 432) consta apenas informacdo que o suplicante possui 0 diagndstico

10 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratério Merck. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR >. Acesso em: 15 dez. 2022.

1 Bula  do medicamento  Citalopram (Procimax®) por Libbs  Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685063201819/?substancia=2097>. Acesso em: 15 dez. 2022.

12Byla do medicamento Mirtazapina por Nova Quimica Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MIRTAZAPINA>. Acesso em: 15 dez 2022.

13 Bula do Colecalciferol/Vitamina D (DPrev®) por Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351608502201861/?substancia=3337> Acesso em: 15 dez. 2022.

14 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em: 15 dez.
2022.
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inicial de Episddios depressivos (CID-10: F32). Desta forma, para uma inferéncia segura acerca
da indicacdo do medicamento pleiteado, sugere-se emissdo/envio _de documento médico
relatando o quadro clinico completo da Autora.

3. Em relacdo ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) cabe esclarecer
possui indicagdo descrita em bula para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais fatores
de risco’. Em documento médico acostado aos autos (fls. 432), o quadro clinico foi descrito apenas
como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

4, Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado,
sugere-se _a _emissdo de laudo meédico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou ndo-valvar.

5. No que se refere aos medicamentos Levotiroxina 88mcg (Levoid®) e
Colecalciferol 50.000UI cumpre informar que a descrigdo do quadro clinico e comorbidades que
acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (fls. 430/432), ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo
assim, para uma inferéncia seqgura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de
laudo _médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso destes farmacos no tratamento da Autora.

6. Quanto ao fornecimento pelo SUS, primeiramente cabe esclarecer que nao foi
localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Miracema, e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizagdo obrigatéria pelos municipios, conforme CIB-RJ n® 6.059 de 09 de
janeiro de 2020. Isso posto, seguem as informac6es abaixo:

e Bisoprolol 10mg (concérdio®), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Levotiroxina 88mcg
(Levoid®), Metformina 750 mg comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR),
Citalopram 20mg, Mirtazapina 30mg (Razapina®), Colecalciferol 50.000Ul e
Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) ndo se encontram descritos no
elenco minimo supracitado, e em lista oficial de medicamentos do Componente
Especializado e Estratégico, dispensados através do SUS, no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica pablica de salde para dispensagdo
destes medicamentos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do _estado nem do
municipio em fornecé-los.

e Atorvastatina 20mg ¢é disponibilizada pela SES/RJ, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios
de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) -
Dislipidemia: prevencéo 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 execu¢do do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Internacional de Doencgas (CID-10) contempladas. Assim, as CIDs da Demandante, 110 —
Hipertensdo essencial (priméria); E11.9- diabetes mellitus ndo-insulino-dependente; n&o
estdo entre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencé@o do farmaco pleiteado de forma administrativa.
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7. O medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da Comissédo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo _incorporar a referida
tecnologia no dmbito do SUS para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com
fibrilacdo atrial crbnica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de nao inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram o0s registros de
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram que 0s novos medicamentos sdo nao
inferiores a varfarina. Considerou-se que nao é vidvel assumir eficacia superior a partir de um
estudo de néo inferioridade®.

8. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no qual os seguintes medicamentos foram
listados:

e Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg e
500mg), Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida liberacdo controlada 30mg e

Insulinas NPH e Regular,

¢ Inibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina (da mesma classe
farmacolégica do pleito Empagliflozina) é fornecido aos pacientes com DM2 com idade
igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram
controle adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

e Além disso, de acordo com 0 PCDT-DM2, as interven¢des com inibidor DDP-4 (classe do
pleito Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD nédo apresentam
claras vantagens frente as demais alternativas, sdo onerosas e sua oferta ndo deveria ser
priorizada no SUS.

9. Quanto a existéncia de alternativa terapéutica no SUS aos medicamentos nédo
padronizados, informa-se:

e Fluoxetina 20mg em alternativa terapéutica ao Citalopram 20mg;

e Metformina 500mg e 850mg de liberacdo simples em substituicdo a Metformina 750 mg
comprimido de liberacdo prolongada (Glifage® XR);

e Varfarina 5mg em substituicdo a Rivaroxabana 20mg (Xarelto®);

e Glibenclamida (comprimido 5mg), Dapagliflozina 10mg e Insulinas NPH e Regular em
alternativa a Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).

10. Ressalta-se que ndo h& relato sobre o uso prévio dos medicamentos
disponibilizados no ambito da atencdo basica. Dessa forma, recomenda-se avaliacdo médica quanto
a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados, explicitando em caso negativo de troca, 0
porqué, de forma técnica e clinica. Sendo autorizada a substituicdo, para ter acesso, a Autora
deverd comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima a sua residéncia, munida de
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizag&o.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 15 dez.2022.
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11. Para ter acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg, caso perfaca os critérios de
inclusdo do PCDT-DM2, a Autora devera solicitar cadastro no Componente Especializado da
Assisténcia farmacéutica - CEAF (unidade e documentos para adastro estdo descritos no ANEXO

.
12. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 212 Camara Civel da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ALINE PEREIRA DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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

Unidade: Policlinica Dr. Juarez Amaral de Andrade

Endereco: Rua Arthur Silva, 132 — Centro de Santo Ant6nio de Padua, tel.: (22) 3851-0890.

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 descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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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