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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Anlodipino 10mg, Sinvastatina 10mg e Piracetam 800mg (Nootropil®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos em
impresso do Centro Médico Diagnoéstico Gramacho - CEMEDIG (fls. 35 a 37) emitido em 28 de
novembro de 2020; o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (fls. 75 a 76),
ndo datado, e os documentos em impresso do CEMEDIG (fls. 77 a 79), ndo datados, todos
subscritos pelo médicol |

2. Narram os referidos documentos que a Autora apresenta diagnoéstico compativel
com hipertensdo arterial sisttmica (HAS), diabetes mellitus, além de exibir sequelas de
acidente vascular encefalico (AVE) como dificuldade de deambular. Faz uso de fraldas
descartaveis e dleo de girassol para hidratacdo. Ademais, foi prescrito & Autora tratamento com
Anlodipino 10mg (1 comprimido ao dia) e Piracetam 800mg (Nootropil®) (1 comprimido ao
dia), e com os medicamentos Atenolol 25mg, Losartana 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Acido
Acetilssalicilico (AAS®) 100mg, Metformina 500mg e Rosuvastatina 10mg.

3. As seguintes Classificagfes Internacionais de Doengas (CID10) foram citadas:
111 - doenca cardiaca hipertensiva; 164 - acidente vascular cerebral, ndo especificado
como hemorrégico ou isquémico; e E14 - diabetes mellitus ndo especificada.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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.
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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 Primaria a Salde
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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagao
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabodlicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao 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 diastolica > 90 mmHg!. A doenca cardiaca
hipertensiva altera a funcéo e estrutura do coragdo como consequéncia da hipertensdo arterial?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum & hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
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. AlteracBes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo 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 Organizagdo Mundial da Saude (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®.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2023.

2 BRASIL. Portal Brasil. Hipertensdo (pressdo alta): o que é, causas, sintomas, diagnostico, tratamento e prevengao. Disponivel em:
< https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/h/hipertensao >. Acesso em: 17 jan. 2023.

3 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: Acesso em: 17 jan. 2023.
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3. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHO) como sendo uma disfuncdo neurolégica aguda, de origem
vascular, seguida da ocorréncia subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de areas focais no cérebro®*. O AVE provoca alteragOes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a
espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diéria, aos cuidados
pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressao, a
atividade profissional, a conducao de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a
vida dos individuos de forma intensa e global®.

DO PLEITO

1. Anlodipino é um inibidor do influxo de calcio para o interior da musculatura
lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de ac¢do anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante
direto na musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira linha no tratamento
da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente (nico de controle
da pressdo sanguinea®.

2. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biossintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenga coronariana
(com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular
cerebral (AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenga vascular periférica ou com
doenca coronariana’.

3. Piracetam (Nootropil®) atua melhorando as funcgdes cerebrais envolvidas em
processos de aprendizagem, memoria, atengdo e consciéncia. Este medicamento é indicado para:
tratamento sintomatico da sindrome psico-organica cujas caracteristicas melhoradas pelo
tratamento sdo: perda de memoria, distdrbios da atencdo e falta de direcdo; tratamento de
dislexia (transtorno caracterizado pela habilidade deficiente em compreender palavras ou frases
escritas) em criangas, em associacdo com medidas apropriadas como fonoaudiologia; e
tratamento de vertigem e alteracGes de equilibrio associadas, exceto nas vertigens de origem
vasomotora ou psiquica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Anlodipino 10mg esté indicado para
o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

4COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigdo de pacientes pos-acidente vascular cerebral.
Revista da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 17 jan. 2023.

® CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S&o Paulo, v. 22, n° 5, p. 666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 17 jan.
2023.

¢ Bula do medicamento Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 17 jan. 2023.

’ Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 17 jan. 2023.

8 Bula do medicamento Piracetam (Nootropil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351627511201932/?nomeProduto=nootropil>. Acesso em: 17 jan. 2023.
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2. Em relacdo ao pleito Sinvastatina 10mg, informa-se que ndo ha prescricdo
deste medicamento a Autora nos documentos médicos acostados aos autos processuais (fls. 35 a
37e75a79).

3. Quanto ao medicamento pleiteado Piracetam 800mg (Nootropil®), cumpre
informar que a descricdo das patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas
nos documentos médicos acostados aos autos processuais (fls. 35 a 37 e 75 a 79), ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do mesmo no plano terapéutico.

4, Sendo assim, sugere-se a emissdo de documento, datado e atualizado,
contendo_a prescricdo _do medicamento Sinvastatina 10mg, caso este faca parte da
terapéutica atual da Autora, e descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam_relacionadas com o uso do medicamento Piracetam 800mg (Nootropil®) no
tratamento da Requerente.

5. No que tange a disponibiliza¢do, no ambito do SUS, informa-se:

¢ Anlodipino na concentracdo de 5mg (& Autora foi prescrito Anlodipino 10mg, para
atingir a dose prescrita ser4 necessario dobrar a dose de 5mg) esta descrito na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio de Duque de Caxias
(REMUME - Duque de Caxias), sendo disponibilizado no ambito da Atengdo Bésica.
Para ter acesso, a representante legal da Autora devera comparecer a uma unidade
basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim
de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste medicamento.

e Sinvastatina na concentracdo de 10mg e Piracetam 800mg (Nootropil®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Duque de
Caxias e do estado do Rio de Janeiro.

6. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junta a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

A 5?2 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
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