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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0162/2023
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0802045-19.2023.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag@es técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Losartana 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Metformina 500mg,
Linagliptina 5mg (Trayenta®) Cilostazol 50mg, Clopidogrel 75mg e Insulina NPH.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico da Clinica da Familia (Num:42357966;
f1.7) datado de 26 de outubro de 2022 pela médical ] 0 Autor com

quadro de Diabetes mellitus insulino dependente e hipertensdo arterial sistolica. Sendo
prescrito: Losartana 50mg - 02 comprimidos ao dia, Hidroclorotiazida 25mg — 01
comprimido ao dia, Metformina 500mg - 02 comprimidos de 12/12 horas, Linagliptina
5mg (Trayenta®) — 1 comprimido ao dia, Cilostazol 50mg — 01 comprimido de 12/12 horas,
Clopidogrel 75mg — 01 comprimido ao dia e Insulina NPH — 10 unidades de manha e 10
unidades a noite. Classificagdo Internacional de Doengas (CID 10) informadas: E10 —
Diabetes mellitus insulino dependente e 110 — Hipertensao essencial.

11- 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 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 execu¢do 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 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo 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 Béasico 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo 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 Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a
monitoracao 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. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
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 secre¢édo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes 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
classificatoria. A classificacdo 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®.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coracéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detec¢édo 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?.

DO PLEITO

! 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: 02 fev. 2023.

2 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/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2023.
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1. A Losartana potéssica € um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina Il. Esta indicado para o tratamento da hipertensao; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA néo é mais considerado adequado?®.

2. A hidroclorotiazida é um diurético tiazidico. Est4 indicado nas seguintes
condigOes: tratamento da hipertensdo arterial, quer isoladamente ou em associacdo com
outros farmacos anti-hipertensivos; tratamento dos edemas associados com insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica e com a terapia por corticosteroides ou estrégenos; e no
edema relacionado a varias formas de disfungdo renal, como sindrome nefrotica,
glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica’.

3. A Metformina é um agente antidiabético que associado ao regime alimentar
é destinado ao tratamento da Sindrome dos Ovarios Policisticos (Sindrome de Stein-
Leventhal), dentre outras indicagdes®.

4, A Linagliptina (Trayenta®) é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil
peptidase 4), uma enzima que esta envolvida na inativacdo dos horménios incretinas GLP-1
e GIP (peptideo glucagon simile 1 e polipeptideo insulinotrépico dependente da glicose).
Estd indicado para o tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o
controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia
ou em associagdo a metformina, sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem
metformina), metformina mais sulfonilureias ou metformina mais inibidores de SGLT-2°.

5. O Cilostazol produz inibicdo da agregacdo plaquetaria e vasodilatacdo,
estando indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para reducdo do sintoma
da claudicagdo intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular cerebral
(AvC)".

6. O Clopidogrel é um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor da
agregacdo plaquetaria. Estd indicado para a prevencdo secundaria dos eventos
aterotrombdticos, infarto do miocardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente nosou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronéria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®.

7. Insulina humana NPH (Novolin® N) é uma insulina de acdo prolongada. O
efeito de reducéo da glicemia ocorre devido a absor¢éo facilitada de glicose apds a ligacéo
da insulina aos seus receptores das células musculares e adiposas e a inibi¢do simultanea da
producdo de glicose pelo figado. Novolin® N ¢ indicado para o tratamento de diabetes
mellitus®.

3 Bula do medicamento Losartana Potéssica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZART>. Acesso em: 02 fev. 2023.

4 Bula do medicamento hidroclorotiazida por Farma Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Hidroclorotiazida>. Acesso em: 02 fev. 2023.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 02 fev.
2023.

®Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 02 fev. 2023.

7 Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=Vasogard>. Acesso em: 02 fev. 2023.
8 Bula do medicamento Clopidogrel por Laborat6rio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BISSULFAT0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 02 fev.
2023.

9 Bula do medicamento Insulina humana (Novolin® N) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Novolin%20N>. Acesso em: 02 fev. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados, Losartana 50mg,
Hidroclorotiazida 25mg, Metformina 500mg e Insulina NPH estdo indicados ao
tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Em relacdo ao medicamento Linagliptina 5mg (Trayenta®), cumpre
informar que sua indicacdo esta voltada ao tratamento da Diabetes mellitus tipo 2; em
documento médico (Num:42357966; fl.7) é informado que o Autor cursa com quadro de
diabetes mellitus insulino dependente, porém ndo explicita se trata-se de diabetes do Tipo 1
ou do Tipo 2, nesse sentido, faz-se_necessario a_emissdo de novo documento médico
informando qual o tipo de diabete mellitus, isto € tipo 1 ou tipo 2, que configura o quadro
clinico do Autor.

3. Quanto aos medicamentos Cilostazol 50mg e Clopidogrel 75mg, no
documento médico acostado ao processo, ndo constam informacdes sobre quadro clinico ou
comorbidades que justifiguem o uso destes itens no tratamento do requerente. Assim, para
que este nucleo possa inferir com seguranca sobre a indicag@o e alternativas terapéuticas,
sugere-se a0 médico assistente que emita novo documento médico informando o guadro
clinico completo e detalhado do Autor, tratamentos e possiveis falhas terapéuticas prévias.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

e Losartana 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Metformina 500mg, Clopidogrel
75mg e Insulina NPH foram padronizados pela SMS/Nova Iguagu, no ambito da
Atencdo Basica, devendo o Autor dirigir-se a unidade basica de satide mais préxima
de sua residéncia a fim de receber as devidas orienta¢bes sobre o acesso.

e Cilostazol 50mg, Linagliptina 5mg ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagao
através do SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

4, Informa-se que o medicamento Linagliptina 5mg (Trayenta®) ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologia no Sistema Unico de Saude
(CONITEC) para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num:42357965 fls. 14/15, item “VII”, subiteM “b”) referente ao provimento do
medicamento pleiteado, bem como “...outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do
Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.
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A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entende

MARIA FERNANDA DE ASSUN(;AO KARLA SPINOZA C. MOTA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF- RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259
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