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ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rosuvastatina 10mg.

1-RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer, foi considerado o documento médico (fls.

298/299/300), emitido 15 de agosto de 2022 por | l.

Em sintese, a Autora € portadora de diabetes mellitus tipo 2 com neuropatia e dislipidemia
com muito alto risco cardiovascular. Faz uso continuo de Rosuvastatina 10mg.

11 = ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 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 Atencdo Priméria a
Satide 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 &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 execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
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.

D ADR LINI

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos 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 secre¢do
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacéo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos
casos e caracteriza-se por defeitos na agdo e secre¢do da insulina. Em geral, ambos o0s
defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio
de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou
obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
guando se associa a outras condi¢Ges, como infecgfes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabélico adequado®.

3. A dislipidemia é definida como distarbio que altera 0s niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracBes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doengas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis

séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?.

DOPLEITO

! 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: 22 dez. 2022.

2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 22 dez. 2022.
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5. Rosuvastatina calcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante
para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de
lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a
dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia possui, entre outras indicacGes, a reducao dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

111 = CONCLUSAQ
1. Informa-se que o medicamento Rosuvastatina 10mg estd indicado no

manejo da dislipidemia, doenca que acomete a Autora, relatada em documento médico as
fls. 298/299/300.

2. Com relagdo ao questionamento sobre a indicacdo deste item para a moléstia
narrada na peti¢do inicial Diabetes Mellittus — CID:10 E10 (fl.3) e no pedido de inclusdo de
medicamentos (folha 184), cumpre esclarecer que a Rosuvastatina ndo tem indicacdo para o
tratamento do Diabetes Mellittus.

3. O medicamento Rosuvastatina 10mg ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS
no ambito do Municipio de Nilépolis e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Em alternativa ao pleito Rosuvastatina 10mg, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e em consonancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia (Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, de 30 de julho de 2019%), o medicamento
Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido).

5. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sdo documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. Nesse
sentido, recomenda-se uma avaliacdo do médico assistente acerca da viabilidade de uso do
medicamento Atorvastatina (nas doses padronizadas), incluindo avaliacdo se a Autora perfaz
os critérios de inclusdo estabelecidos em PCDT. Para ter acesso a esse medicamento, a
Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no CEAF (unidade e documentos para
cadastro estéo descritos no ANEXO I).

6. Em caso de impossibilidade de substituicdo dos pleito ndo padronizado por
aqueles fornecidos no SUS, devera ser anexado novo laudo médico com justificativa de
cunho técnico e cientifico.

3 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 22 dez. 2022.

4 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo Especializada & Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia:
prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 22 dez. 2022.
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7. Por fim, cumpre esclarecer que o0 medicamento Rosuvastatina 10mg possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilopolis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
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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ANEXO |

Unidade: RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu. Horério de
atendimento: 08-17h

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ 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.

Observacges: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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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