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ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Insulina Glargina (Basaglar® Kwikpen), Insulina Asparte
(Novorapid®), Olmesartana 40mg + Hidroclorotiazida 25mg (Benicar HCT®), Nifedipino
20mg (Loncord®), Escitalopram 20mg e Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos
do SEACOR (Num. 43248962 - Pag. 1 e Num. 43248963 - Pag. 1) emitidos em 14 de
janeiro de 2022 pelo médico | | Trata-se de Autor, 56 anos, com

hipertensdo e Diabetes Mellitus tipo 2 insulinodependente com complicaces renais e
dificil controle. Necessita de tratamento com Insulina Glargina (Basaglar® Kwikpen),
Insulina Asparte (Novorapid®), Olmesartana 40mg + Hidroclorotiazida 25mg (Benicar
HCT®) e Nifedipino 20mg (Loncord®).

2. Conforme documento médico da unidade CNO emitido em 15 de dezembro
de 2022 pelo médico [ | foi indicado o tratamento com Escitalopram 20mg e
Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagdo 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
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de quicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. Os medicamentos Escitalopram e Clonazepam estdo sujeitos a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a apresentacéo de receituarios
adequados (receituario de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doengca, mas um grupo
heterogéneo de distdrbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A
classificagdo atual da doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM ndo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. 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 R-
pancredticas, além de alteragbes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente
caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, como acantose nigricans e
hipertrigliceridemia®.

3. 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 6rgaos-alvo (coracgéo,
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¢éo de

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em: Acesso em: 01
fev. 2023.
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niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. A Insulina Glargina (Basaglar® Kwikpen) é um antidiabético que contém
uma insulina humana analoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando
Escherichia coli como organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de Diabetes
mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1
em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal
(longa duragdo) para o controle da hiperglicemia®.

2. A Insulina Asparte (Novorapid®) é um anéalogo da insulina humana, de
acdo rapida, obtido por biotecnologia. Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus
que requer tratamento com insulina®.

3. A associagdo Olmesartana Medoxomila + Besilato de Anlodipino
(Benicar Anlo®) é indicada para o tratamento da hipertensdo arterial essencial (primaria).
Pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos®.

4, O Nifedipino (Loncord®) é indicado para o tratamento de: -Hipertenséo
arterial. -Doenca arterial coronaria. Angina do peito cronica estavel (angina de esforco)®.

5. Escitalopram é um inibidor seletivo da receptacdo de serotonina, indicado
no tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo; transtorno do panico,
com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG); transtorno de
ansiedade social (fobia social); e transtorno obsessivo compulsivo (TOC)’.

6. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns
aos benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela
inibicdo pos-sinaptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do distirbio
epilético; transtornos da ansiedade; transtornos do humor; sindromes psicéticas; sindrome
das pernas inquietas; tratamento da vertigem e sintomas relacionados & perturbacdo do
equilibrio; sindrome da boca ardente®,

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/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.

3Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=basa>. Acesso em: 01 fev. 2023.

“Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 01 fev. 2023.
’Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila + Besilato de Anlodipino (Benicar Anlo®) por Daiichi Sankyo Brasil
Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351243637200714/?substancia=21017>. Acesso em: 01 fev. 2023.
®Bula do medicamento Nifedipino (Loncord®) por Diffucap - Chemobras quimica e farmacéutica Itda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104300008>. Acesso em: 01 fev. 2023.

7 Bula do medicamento Oxalato de escitalopram (Lexapro®) por Lundbeck Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104750044 >. Acesso em: 01 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RIVOTRIL>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina (Basaglar® Kwikpen),
Insulina Asparte (Novorapid®), Olmesartana 40mg + Hidroclorotiazida 25mg (Benicar
HCT®) e Nifedipino 20mg (Loncord®) possui indicacédo para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor.

2. Em relacdo aos medicamentos Escitalopram 20mg e Clonazepam
2,5mg/mL (Rivotril®), cumpre informar que a descricéo das patologias e comorbidades que
acometem a Requerente, relatadas nos laudos médicos, ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso dos mesmos no plano terapéutico. Dessa forma,
para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo destes medicamentos, sugere-se a emissao
de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades e o plano
terapéutico atual da Autora.

3. Quanto a disponibiliza¢do, no &mbito do SUS, informa-se que:

e Insulina Asparte (Novorapid®), Olmesartana 40mg + Hidroclorotiazida 25mg
(Benicar HCT®), Nifedipino 20mg (Loncord®) e Escitalopram 20mg ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio de Niterdi e do
Estado do Rio de Janeiro

e Clonazepam 2,5mg/mL estdo descritos na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME/Niter6i), sendo disponibilizados no ambito da Atencéo
Bésica. Para ter acesso a estes medicamentos, o Demandante devera
comparecer a uma unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

e O analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1. Conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 02/2023, a Insulina de ag¢&o longa
ainda ndo integra nenhuma relacéo oficial de dispensagdo de medicamentos no
ambito do Municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro. Entretanto, a
requerente € acometida por Diabetes Mellitus Tipo 2 e ndo tera acesso pela via
administrativa °.

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado_ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1),
conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida doenca, disposto na Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. No momento, o
Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga de acdo rapida, através da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

9 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de marco de
2019. Torna publica a decisdo de incorporar insulina anéloga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I,
no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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» Ressalta-se que para a condi¢do clinica de base da Impetrante, Diabetes
Mellitus tipo 2, a Insulina andlogo de acdo rapida ndo é contemplada no
referido PCDT, portanto, o fornecimento pela via administrativa, sera
inviavel para o caso da Requerente.

Para 0 manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme

Protocolo da referida doenca??, foram padronizados os medicamentos:

5.

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Niterdi
conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME-Niterdi)
disponibiliza: Biguanidas (Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg),
Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido e Gliclazida 80mg) e insulinas
(NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular 100U/mL solucdo
injetavel.

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o seguinte medicamento: Dapagliflozina 10mg.

Considerando que néo ha, nos documentos médicos acostados, relato de

uso dos medicamentos padronizados sugere-se gque a médica assistente avalie a
possibilidade de utilizar as alternativas supracitadas.

6.

Em continuidade, caso a médica assistente considere indicado o uso de

algum dos medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item 4, informa-se

que:

Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Basica, 0
Autor devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia,
com receituario atualizado, a fim de receber as informagdes necessérias.

Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito do CEAF, o devera
solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos
Antoénio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco - (21) 2622-
9331, munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS, Codpia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo 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 (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle - PT SVS/MS 344/98). Observar que
0 laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato
de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos

10 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 01 fev. 2023.
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de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do
PCDT.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entende

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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