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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0310/2023
Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0803709-90.2023.8.19.0004,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxamb|®)
Losartana Potassica 50mg (Aradois®), Anlodipino 5mg, Rosuvastatina 20mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Carvedilol 12,5mg e Venlafaxina 75mg.

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento
emitido em 10 de fevereiro de 2023 pelo médico | ] em impresso

proprio (Index: 4573228 pag. 1), assim como o documento da Secretaria Municipal de Salde
de Sdo Gongalo (index: 4573227 pag. 1), emitido em 01 de setembro de 2022 pelo médico
I |

2. Em sintese, trata-se de Autor com 52 anos de idade, que apresenta
hipertensdo arterial sistémica (HAS), obesidade e diabetes mellitus tipo 2 (DM2)
recentemente diagnosticada. Acidente Vascular Cerebral (AVC) isquémico embdlico de
fonte desconhecida, tendo como sequela principal hemianopia homénima esquerda,
comprometendo sua visdo de forma significativa. Soma-se as comorbidades, transtorno de
ansiedade generalizada ainda em estagio inicial. Relata queixas mnésicas, e tem tido
alteracdo comportamental, com reacGes inapropriadas e irritabilidade. Deve fazer uso dos
seguintes medicamentos: Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) — 01
comprimido pela manhd, Losartana Potéssica 50mg (Aradois®) — 01 comprimido duas
vezes ao dia; Anlodipino 5mg - 01 comprimido duas vezes ao dia; Rosuvastatina 20mg - 01
comprimido uma vez ao dia, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 01 comprimido uma
vez ao dia, Venlafaxina 75mg - 01 comprimido uma vez ao dia; Carvedilol 12,5mg — 01
comprimido duas vezes ao dia.

3. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citadas: 164 - Acidente
vascular cerebral, ndo especificado como hemorrégico ou isquémico e F41.1-
Ansiedade generalizada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo 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
Sadde no &mbito 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 Relagéo 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 execucgdo 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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de aten¢do bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢édo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

2. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua acdo, levando a complicacdes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas

! 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/vi5n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2023.
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cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducéo na qualidade de vida e mortalidade?.

3. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenca de etiologia multifatorial, associada & predisposicdo genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de o DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizacGes e de utilizacdo dos servicos de salde, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doengas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
préximos anos para os sistemas de salde de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econdmico; contudo, 0 impacto ser& maior nos paises em
desenvolvimento®.

4. No transtorno de ansiedade, as manifestac6es clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacOes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou
anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupagdo exagerada, mdrbida.
Além disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tenséo
muscular, insénia e sudorese®. Os transtornos de ansiedade sdo doencas relacionadas ao
funcionamento do corpo e as experiéncias de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do
tempo sem nenhuma razao aparente; pode-se ter ansiedade as vezes, mas tdo intensamente
que a pessoa se sentira imobilizada. A sensacdo de ansiedade pode ser tdo desconfortavel
que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer coisas simples (como usar o elevador) por
causa do desconforto que sentem?,

5. O acidente vascular encefalico (AVE) ou acidente vascular cerebral (AVC)
significa o comprometimento funcional neuroldgico. Suas formas podem ser isquémicas
(resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigénio e
substratos) ou hemorrégicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para 0
entorno das estruturas do sistema nervoso central)®>. O AVE provoca alteracdes e deixa
sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros,
a espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos
cuidados pessoais, a linguagem, & alimentagdo, & funcdo cognitiva, a atividade sexual, a
depressao, a atividade profissional, a conducédo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global®.

2 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: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 27
fev. 2023..

3 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso
em: 27 fev. 2023..

4 BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Satde - BVS. Ansiedade. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 23 fev. 2023.

> CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituagéo e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensio, v.4,
p.372-882, 2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2023.

® CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliacio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta
Paulista de Enfermagem, 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: 27 fev.
2023.
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6. A obesidade é uma condigdo cronica multifatorial que engloba diferentes
dimensdes: bioldgica, social, cultural, comportamental, de salde puablica e politica. O
desenvolvimento da obesidade decorre de interacGes entre o perfil genético de maior risco,
fatores sociais e ambientais, por exemplo, inatividade fisica, ingesta cal6rica excessiva,
ambiente intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e status socioeconémico. Sono
insuficiente, disruptores enddcrinos e microbiota intestinal também podem estar associados a
génese da obesidade. A obesidade compromete a qualidade e reduz a expectativa de vida do
individuo. Além disso, ela impacta a sociedade com aumento dos gastos diretos em salde,
bem como dos custos indiretos, associados a perda de produtividade’

DO PLEITO

1. A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sodio-glicose 2
(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A
associacdo Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com
metformina, dieta e exercicios fisicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes
ndo elegiveis ao tratamento com metformina®,

2. A Losartana potassica (Aradois®) é um antagonista do receptor (tipo AT1)
da angiotensina Il. Estéa indicado para o tratamento da hipertensao; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA n&o é mais considerado adequado®.

3. O Anlodipino é um inibidor do influxo do ion de célcio (bloqueador do
canal lento de célcio ou antagonista do ion célcio) e inibe o influxo transmembrana do ion
célcio para o interior da musculatura lisa cardiaca e vascular. Esta indicado como farmaco de
primeira linha no tratamento da hipertensdo; e para angina estavel cronica®.

4. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producédo 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. Esta indicada, em
adultos, para hipercolesterolemia, na reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados; aumento do HDLc olesterol em pacientes com hipercolesterolemia
priméria; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; reducéo do colesterol total e LDL-C em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética e retardamento ou reducdo da
progressdo da aterosclerose!’.

" Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxamb|®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em:
27 fev. 2023.

9 Bula do medicamento Losartana Potassica (Aradois®) por Biolab Sanus Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510159790017/?nomeProduto=aradois >. Acesso em: 27 fev. 2023.

10 Bula do medicamento besilato de anlodipino por Farma IndUstria Farmacéutica LTDA Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BESILAT0%20DE%20ANLODIPINO >. Acesso em: 27 fev.
2023.

1 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 27 fev. 2023.
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5. O Acido Acetilsalicilico (AAS® Infantil) inibe a agregagdo plaquetaria
bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. E usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g
para o alivio das dores musculares e das articulagbes. Também é usado nos distarbios
inflamatorios agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite
anquilosante. Também inibe a agregacdo plaquetéria, blogueando a sintese do tromboxana
A2 nas plaquetas *2.

6. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo multipla, com
propriedades betabloqueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Esta indicado
para o tratamento da hipertensédo arterial sistémica, isoladamente ou em associagdo a outros
agentes anti-hipertensivos, demonstrou eficécia clinica no controle das crises de angina de
peito e também esta indicado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva estavel e sintomatica leve®®.

7. Cloridrato de Venlafaxina e seu metabdlito ativo sdo inibidores da
receptacdo neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da receptacdo de
dopamina. Esta indicado para o tratamento da depressao, incluindo depressdo com ansiedade
associada; prevencdo de recaida e recorréncia da depressdo; tratamento de ansiedade ou
transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo;
tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social;
tratamento do transtorno do péanico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-
\Vaad

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Empagliflozina 25mg +
Linagliptina 5mg (Glyxamb|®) Losartana Potassica 50mg (Aradois®), Anlodipino 5mg,
Rosuvastatina 20mg, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Carvedilol 12,5mg e
Venlafaxina 75mg possuem indicacdo para tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autor, conforme documentos médicos (index: 45737228).

2. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as informagdes
abaixo:

3.1) Losartana Potéassica 50mg (Aradois®), Anlodipino 5mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (AAS®) e Carvedilol 12,5mg - Descritos na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de S3o Gongalo, sendo
disponibilizados no ambito da Atencdo Baésica. Para ter acesso a esses farmacos, o
Autor ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade bésica de saude

12 Bula do medicamento Acetil Salicilico (AAS®) por Bayer S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 27 fev. 2023.

13 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 27 fev. 2023.
14 Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina (Venlift®) por Torrent Pharmaceuticals Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250014 >. Acesso em: 27 fev. 2023.
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mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo;

3.2) Rosuvastatina 20mg - Descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de S&o Gongalo. Para ter acesso a esse farmaco, o Autor ou
seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de saude mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo;

3.3) Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Venlafaxina 75mg-
N&o estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do
municipio, do Estado do Rio de Janeiro e da Unido.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, destaca-se que 0
Ministério da salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Diabete Melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de
2020%. De acordo com o referido PCDT, os inibidores de DPP4, como o medicamento
Linagliptina, um dos principios do Glyxambi®, ndo estdo incorporados no SUS por nio
serem custo-efetivos frente aos medicamentos disponiveis. Ainda conforme PCDT, os
objetivos terapéuticos podem ser atingidos com os farmacos disponiveis atualmente,
associados a medidas terapéuticas nao farmacoldgicas efetivas.

5. O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2
(com menos de 65 anos e sintomaticos com fatores de risco), consiste em trata-los com o
medicamento Metformina associado a mudanca de habitos. Caso ndo tenha sido atingido a
meta terapéutica, deve ser adicionado ao esquema o medicamento da classe sulfonilureia, e,
caso hao seja atingido a meta terapéutica adicionar insulina ao esquema?. Nesse sentido, de
acordo com a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME S&o Gongalo, o
medicamento Glibenclamida, da classe sulfonilureia, é ofertado no &mbito da atencdo basica.

6. Assim, recomenda-se ao_médico assistente que verifigue se pode ser
realizado o esquema _terapéutico proposto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DMS), com uso _do medicamentos
preconizados em substituicdo ao Empagliflozina 25mqg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®)

prescrito.

7. Em alternativa terapéutica a Venlafaxina 75mg encontra-se padronizado na
REMUME Sao Gongalo no ambito da Atencdo Basica o medicamento Fluoxetina 20mg.

8. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos disponiveis na
atencdo basica Glibenclamida 5mg, Metformina 500mg e 850mg e Fluoxetina 20mg, 0
Requerente ou seu representante legal dever4 comparecer a uma unidade basica de salde
mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de fazenda Publica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.
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CRF-RJ 12.112
Natriciilas 72 091
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ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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



