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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0002/2023
Rio de Janeiro, 10 de janeiro de 2023.

Processo n°  0002408-62.2019.8.19.0011
ajuizado porf .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Sacubitril
valsartana sédica hidratada (Entresto®), Trimetazidina 80mg capsula dura de liberacdo
prolongada (Vastarel® cap LP), Rosuvastatina 40mg (Trezor®), lvabradina 5mg (Procoralan®),
Carvedilol 25mg, Acido Acetilsalicilico 81mg comprimido gastrorresistente (Ecasil®),
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Furosemida 40mg (Lasix®), Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) e
Colcecalciferol 10.000Ul.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 56-63, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 1833/2019 emitido em 11 de junho de 2019, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes & época, ao quadro clinico que acomete a Autora — hipertensdo arterial
sisttmica (HAS), diabetes mellitus ndo insulinodependente, dislipidemia, doenca arterial
coronariana e infarto agudo do miocardio (IAM) —, a indicacdo e ao fornecimento dos
medicamentos Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), Ivabradina 5mg (Procoralan®),
Rosuvastatina 20mg (Trezor®), Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), Benzoato de Alogliptina
25mg (Nesina®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS® Protect),
Insulina Glargina (Lantus®), Bissulfato de Clopidogrel 75mg, Gliclazida 60mg de liberacgéo
controlada (Diamicron® MR) e Cloridrato de Sertralina 25mg.

2. Apobs a emissdo do Parecer Técnico supracitado, foram acostados as folhas 411 a
412 documentos médicos emitidos em impresso proprio do cardlologlsta| |
| ] em 09 de dezembro de 2022; e as folhas 413 a 414 documentos
médicos emitidos em impresso proprio do medico l,
em 15 de dezembro de 2022.

3. Narram os documentos médicos que a Autora, 70 anos, apresenta quadro
compativel com os digndsticos de insuficiéncia cardiaca, tendo evoluido com miocardiopatia
isquémica, com queda da fracdo ventricular, p6s infarto agudo do miocardio em janeiro de 2019.
Além disso, a Suplicante é portadora de diabetes mellitus tipo 2. Tendo sido prescrito 0 uso
continuo de Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®), Trimetazidina 80mg céapsula
dura de liberacédo prolongada (Vastarel® cap LP), Rosuvastatina 40mg (Trezor®), Ivabradina
5mg (Procoralan®), Carvedilol 25mg, Acido Acetilsalicilico 8lmg comprimido
gastrorresistente (Ecasil®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Furosemida 40mg (Lasix®),
Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) e Colcecalciferol 10.000Ul, além dos medicamentos Gliclazida
60mg comprimido de liberacdo modificada (Diamicron® MR) e Alogliptina 25mg (Nesina®).
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1833/2019 emitido em
11 de junho de 2019 (fls. 56-63), segue:

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 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 organizagdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saide no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 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 marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1833/2019 emitido
em 11 de junho de 2019 (fls. 56-63), segue:

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer
doenca que afete o coragdo, tendo uma prevaléncia bastante elevada na popula¢do. Encontra-se em
progressdo, devido ao envelhecimento da populagdo e a um aumento da sobrevida dos pacientes
com hipertenséo arterial sisttmica (HAS) e a doenga arterial coronariana (DAC). A IC é uma
sindrome clinica definida pela disfungdo cardiaca que causa suprimento sanguineo inadequado para
as demandas metabdlicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na
contratilidade ventricular (disfuncéo sistolica) sendo a disfuncdo diastolica responsavel pelos 40%
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restantes. A disfuncdo diastdlica é definida como a IC em que o paciente apresenta funcéo sistdlica
normal, ou seja, fracdo de ejecdo ao ecocardiograma superior a 45%?.

2. A cardiopatia isquémica ou doenca isquémica do coragdo, ocorre quando uma
parte do coracdo ndo recebe sangue suficiente para bombear de maneira adequada o que
compreende dores ou desconfortos no peito. Ocorre devido a formacdo de placas gordurosas nas
artérias, que diminuem o fluxo de sangue que passa pelo coragdo. As doengas isquémicas do
coragdo podem ser cronica ou aguda. Na isquemia cronica, 0 paciente sente dores no peito com
alguns periodos de intervalo. Ja a isquemia aguda é considerada um infarto?.

DO PLEITO

1. Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®), apds a administragéo oral, se
dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de eje¢do do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico indicado no tratamento
da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam
outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca®.

3. A Rosuvastatina (Trezor®) inibe a HMGtrezor-CoA redutase (uma enzima
importante para a producéo 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 € inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis
elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

4. Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca
sistolica de classe NYHA classe Il a IV (Classificacdo Funcional da Associacdo de Cardiologia de
Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm, em combinagdo com
terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando os betabloqueadores séo contraindicados ou
ndo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia
cardiaca e hospitalizagio devido a piora da insuficiéncia cardiaca. E indicado no tratamento
sintomatico da angina pectoris crnica estavel na doenga arterial coronariana de adultos com ritmo
sinusal normal e frequéncia cardiaca > 70bpm. Ivabradina ¢ indicada: - em adultos intolerantes ou

que apresentem contraindicacdo ao uso de betabloqueadores. - ou em combinacdo com

! Protocolo de Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/dlstatic/10112/4446958/4111925/insuficiencia.pdf>.
Acesso em: 10 jan. 2023.

2 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO. Doengas isquémicas do coracio sio as
principais causas de morte em SP. 2013. Disponivel em: <http://www.saude.sp.gov.br/ses/noticias/2013/maio/doencas-isquemicas-do-
coracao-sao-as-principais-causas-de-morte-em-sp>. Acesso em: 10 jan. 2023.

3 Bula do medicamento Sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141> Acesso em: 10 jan. 2023.

4 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® LP) por Laboratdrios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 10 jan. 2023.

% Bula do medicamento Rosuvastatina (Trezor®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351506748201071/?nomeProduto=trezor>. Acesso em: 10 jan. 2023.
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betabloqueadores em pacientes inadequadamente controlados com a dose Otima de
betablogueadores®.

5. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de a¢do multipla, com propriedades
betabloqueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Carvedilol reduz a resisténcia
vascular periférica por vasodilatagdo mediada pelo bloqueio alfal e suprime o sistema renina-
angiotensina-aldosterona devido ao bloqueio beta. Indicado para o tratamento da hipertenséo
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 ndo isquémica’.

6. Acido acetilsalicilico (Ecasil®) é indicado para inibir a agregagio plaquetaria,
sendo, entdo, recomendado para reduzir o risco de morte por infarto do miocardio ou a recorréncia
de novo infarto do miocérdio em pacientes previamente infartados ou com angina pectoris instavel;

para reduzir o risco de episodios de ataques isquémicos transitérios ou apopléticos, em homens
com isquemia cerebral passageira devido a embolia fibrino plaquetaria®.

7. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel
do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; tratamento
de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos e no tratamento de
doenca renal cronica em pacientes adultos®.

8. Furosemida (Lasix®) apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este
medicamento esta indicado no tratamento da hipertensao arterial leve a moderada, edema devido a
distarbios do coracéo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras®®.

9. O Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Na dosagem de 2,5mg esta indicado para prevencdo de eventos
aterotrombdéticos (acidente vascular cerebral, infarto do miocéardio e morte cardiovascular) em
pacientes adultos com doenca arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP)
sintomatica em alto risco de eventos isquémicos™®.

10. O Colecalciferol (vitamina D3) é considerado uma vitamina antirraquitica
indispensavel para o metabolismo do célcio. A deficiéncia de vitamina D é uma das principais
causas tanto de raquitismo como de osteomalacia. E um medicamento a base de vitamina D3
(colecalciferol), indicado para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D.
Pode ser utilizado na prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo Gssea, prevencdo e
tratamento do raquitismo, osteomalécia e prevencdo no risco de quedas e fraturas®?.

® Bula do medicamento Ivabradina (Procoralan®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351466110200502/?substancia=23496>. Acesso em: 10 jan. 2023.

" Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 10 jan. 2023.

8 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Ecasil®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ECASIL-81>. Acesso em: 20 jan. 2023.

9 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 10 jan. 2023.

©  Bula do medicamento  Furosemida  (Lasix®) por  Sanofi-Aventis  Farmacéutica Ltda.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 10 jan. 2023.

! Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 10 jan. 2023.

12 Byla do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) (DPREV®) por MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=114620027>. Acesso em: 10 jan. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido prescrito e pleiteado Sacubitril
97mg + Valsartana 103mg (Entresto®) (fls. 332, 333 e 412), tal medicamento teve sua formulagéo
alterada, sendo apresentado na forma de Sacubitril valsartana sodica hidratada, um complexo de
sal das formas anibnicas de sacubitril e valsartana, que, apés a administracdo oral, se dissocia em
sacubitril e valsartana. As apresenta¢fes também foram alteradas, sendo registradas as de 50, 100 e
200mg de Sacubitril valsartana sédica hidratada®. Assim, recomenda-se a médica assistente
que ajuste a prescricdo, de acordo com as alteracdes citadas.

2. Isso posto, informa-se que os medicamentos pleiteados Sacubitril valsartana
sédica hidratada (Entresto®), Trimetazidina 80mg capsula dura de liberacdo prolongada
(Vastarel® cap LP), Rosuvastatina 40mg (Trezor®), Ivabradina 5mg (Procoralan®), Carvedilol
25mg, Acido Acetilsalicilico 81mg comprimido gastrorresistente (Ecasil®), Dapagliflozina
10mg (Forxiga®), Furosemida 40mg (Lasix®), Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) estdo indicados
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito nos documentos médicos
acostados aos autos processuais (fls. 411 a 414).

3. Quanto ao medicamento Colecalciferol 10.000Ul, cumpre informar que a
descricdo das patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos laudos
médicos (fls. 411 a 414) ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do
uso_do mesmo no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da
indicacdo deste medicamento, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as
demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no
tratamento da Autora.

4, No que tange & disponibilizacdo no a&mbito do SUS, inicialmente convém
esclarecer que nao foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais do Municipio de Cabo Frio, e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria pelos municipios, conforme
Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019. Isso posto, seguem as informag6es abaixo:

e Trimetazidina 80mg céapsula dura de liberacdo prolongada (Vastarel® cap LP),
Rosuvastatina 40mg (Trezor®), lvabradina 5mg (Procoralan®), Acido Acetilsalicilico
81mg comprimido gastrorresistente (Ecasil®), Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) e
Colecalciferol 10.000Ul - ndo constam no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizacdo obrigatoria pelos municipios, tampouco na lista oficial de
medicamentos do Componente Especializado e Estratégico dispensados através do SUS no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

e Furosemida 40mg e Carvedilol 12,5mg (com o devido ajuste posolégico para alcancar a
dose prescrita & Autora: 25mg) - descritos no Elenco Minimo supracitado, sendo
disponibilizados no &mbito da atencdo basica. Para ter acesso a estes farmacos, a Autora ou
seu representante legal devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de
sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacéo.

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sddica hidratada) é
fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo das Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
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Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida (ICFER); tal medicamento esta
sendo disponibilizado na forma de sacubitril e valsartana sddica hidratada, nas
concentracdes de 50, 100 e 200mg.

o Dapagliflozina 10mg - é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 222,

e Destaca-se que a associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA Il e
BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratdrios a tratamento otimizado (uso de doses maximas
toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA Il, betablogueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestao).

5. Destaca-se que, conforme PCDT de diabetes mellitus tipo 2/, o uso da
Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e
doenca cardiovascular estabelecida gue ndo conseguiram controle adequado em tratamento
otimizado com metformina e sulfonilureia.

6. Assim, recomenda-se ao médico assistente que, verifigue se a Autora perfaz os
critérios de inclusdo da Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida e 0o PCDT de DM2, conforme mencionado acima.

7. Em caso positivo, para ter acesso ao Sacubitril valsartana sédica hidratada
(50,100 e 200mq) e a Dapagliflozina 10mg, a Requerente devera efetuar cadastro no CEAF
(unidade e documentos necessarios estao descritos em ANEXO ), portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

9. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana Sddica
Hidratada e com as concentraces de 50, 100 e 200mg*. Assim, tal alteracdo deve estar presente
nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este Ndcleo.

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

13 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 10 jan. 2023.
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e Sinvastatina 10mg, 20mg ou 40mg ou Atorvastatina 10mg ou 20mg frente a
Rosuvastatina 40mg (Trezor®);

e Acido Acetilsalicilico 100mg (comprimido de liberacio imediata) frente ao Acido
Acetilsalicilico 81mg comprimido gastrorresistente (Ecasil®);

e Varfarina 1mg ou 5mg frente a Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®).

11. Sendo assim, sugere-se avaliagdo meédica quanto ao uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS.

12. Para ter acesso aos medicamentos Sinvastatina 10mg, 20mg ou 40mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (comprimido de liberacdo imediata) e Varfarina 1mg ou 5mg, a
Demandante deverd comparecer a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes
farmacos.

13. Ja a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para
a prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de
2019)%, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017.

14. Assim, sendo o caso de troca, caso a Requerente perfaca os critérios de inclusao
definidos pelo PCDT supramencionado, apds analise médica, para ter acesso ao medicamento
Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente desta devera efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade
e documentos necessarios estdo descritos em ANEXO 1).

15. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

15 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protacolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2023.

#NatJus 7



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104, Sao Cristovao — Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 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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