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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0621/2023
Rio de Janeiro, 30 de margo de 2023.

Processo n° 0801797-11.2023.8.19.0052,
ajuizado por]| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama, quanto aos medicamentos Fosfato de Sitagliptina
50mg (Januvia®), Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 10mg (Benicar Anlo®),
Bisoprolol 10mg e Cloridrato de Hidralazina 50mg (Apresolina®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragao deste parecer, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos/insumos de Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Index: 51116489, fls. 2 e 3), preenchido em 14 de fevereiro de 2023 pela médical |

2. Em sintese, trata-se de Autor que apresenta diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
hipertenséo arterial sistémica (HAS) e insuficiéncia renal (IR), com quadro clinico grave.
Deve fazer uso dos seguintes medicamentos: Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®) — 01
comprimido ao dia; Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 10mg (Benicar Anlo®)
- 01 comprimido ao dia; Cloridrato de Hidralazina 50mg (Apresolina®) e Bisoprolol 10mg
- 01 comprimido ao dia. Ha urgéncia, com risco de lesdo irreparavel aos rins, necessitando de
transplante renal, e morte. Nao pode fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, pois
necessita de medicamentos que possam melhorar o quadro renal e controle da glicemia, para
gue ndo ocorra agravamento do quadro. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citadas: Z11 - Exame especial de rastreamento (“screening”) de doencas infecciosas e
parasitarias; 110 - Hipertensao essencial (primaria) e N18 - Insuficiéncia renal cronica.

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 Resolucgdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, 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
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Saude no @mbito do Sistema Unico de Saude.

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 Relacdo 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 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 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. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na produgdo de insulina ou de sua ag&o, levando a complicagGes de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade®.

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

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, 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 sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

! 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: 04
mar. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.
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4, A doenca renal crénica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva
e irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina).Em sua fase mais
avancada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica - IRC), os rins néo
conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente 3.

DO PLEITO

1. O Fosfato de Sitagliptina (JanUV|a®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominado inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante & dieta e &
prética de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 em monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina,
sulfonilureia, agonistas do PPARy, metformina e uma sulfonilureia, metformina e um
agonista do PPARYy, insulina. Nao deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou
para o tratamento de cetoacidose diabética’.

2. O Besilato de Anlodipino é um bloqueador dos canais lentos de célcio. A
Olmesartana medoxomila e um bloqueador dos receptores de angiotensina Il. A
combinacdo dessas duas substancias promove um efeito anti-hipertensivo aditivo, e é mais
eficaz na reducdo da pressdo arterial do que cada componente isolado. A associagdo
Olmesartana medoxomila + Anlodipino (BenicarAnlo®) esté indicada para o tratamento da
hipertensdo arterial essencial (primaria). Pode ser usado isoladamente ou em combinacédo
com outros agentes anti-hipertensivos®.

3. A Hidralazina (Apresolina®) exerce seu efeito vasodilatador periférico
através de uma acdo relaxante direta sobre a musculatura lisa dos vasos de resisténcia,
predominantemente nas arteriolas. Esta indicada para tratamento da hipertensdo (como
adjunto para outros agentes anti-hipertensivos no tratamento da hipertensdo moderada a
grave) e na Insuficiéncia cardiaca congestiva crénica (como farmacoterapia suplementar)®.

4. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de
membrana relevante. Na concentracdo de 10mg, est4d indicado para tratamento da
hipertensdo; tratamento da doenca cardiaca coronariana (Angina pectoris). trratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em
adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos ’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que 0s medicamentos Fosfato de Sitagliptina
50mg (Januvia®), Olmesartana Medoxomila 40mg + Anlodipino 10mg (Benicar Anlo®),
Bisoprolol 10mg e Cloridrato de Hidralazina 50mg (Apresolina®), que apresentam

3JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definicdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: < https://bjnephrology.org/wp-content/uploads/2019/11/jbn_v26n3s1a02.pdf >. Acesso em:
30 mar. 2023..

4 Bula do medicamento Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacgutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100290172 >. Acesso em: 04 mar. 2022.

5 Bula do medicamento Olmesartana medoxomila + Anlodipino (BenicarAnlo®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENICARANLO>. Acesso em: 15 jul. 2022.

® Bula do medicamento Hidralazina (Apresolina®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201038153/?nomeProduto=apresolina>. Acesso em: 29 out. 2021.

7 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol por Torrent Pharmaceuticals Ltd.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=hemifumarato%20de%20bisoprolol>. Acesso em: 04 mar. 2022.

4 NatJus 5



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), estao indicados para
0 quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatos médicos (index: 51116489).

2. No que tange a disponibilizacdo, seguem as informagdes abaixo:

2.1) Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®), Olmesartana Medoxomila 40mg +
Anlodipino 10mg (Benicar Anlo®), Bisoprolol 10mg - N&o integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), dispensados através do SUS, no ambito do municipio de
Araruama e do Estado do Rio de Janeiro;

2.2)Cloridrato de Hidralazina 50mg (Apresolina®) - Descrito na Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Araruama, sendo
disponibilizados no &mbito da Atengdo Basica. Para ter acesso a esse farmaco, o
Autor ou seu representante legal deverd comparecer a uma unidade béasica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

3. Cabe mencionar que, conforme REMUME Araruama, ha farmacos ofertados
no ambito da atencdo basica que podem configurar como substitutos terapéuticos para os
medicamentos prescritos. Embora tenha sido relatado em documento médico (Index:
512116489, fl. 3) que o Autor “ndo pode apresentar medicagdo disponivel no SUS”, nao foi
mencionado quais farmacos ofertados pelo SUS o Requerente fez uso. Assim, recomenda-se
ao médico assistente gue verifigue as sequintes possibilidades de troca:

e Losartana 50mg e Anlodipino 10mg frente ao Olmesartana Medoxomila 40mg +
Anlodipino 10mg (Benicar Anlo®) prescrito;

e Atenolol 25/50 mg frente a Bisoprolol 10mg prescrito;

4. Em caso de negativa, recomenda-se que o médico explicite 0s motivos,
de forma técnica e clinica. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos farmacos
ofertados pelo SUS, o Demandante devera proceder conforme descrito no item 2.2 dessa
concluséo.

5. Ainda no que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe destacar
que o Ministério da satde 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
Fosfato de Sitagliptina pleiteado, ndo estdo_incorporados no SUS por ndo 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 ndo farmacoldgicas efetivas.

6. O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2
(com menos de 65 anos e sintoméaticos com fatores de risco), consiste em tratd-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 ndo seja atingido a meta terapéutica adicionar insulina ao esquemal. Nesse sentido, de
acordo com a Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Araruama, o
medicamentos Metformina e Glibenclamida (classe sulfonilureia), sdo ofertados no ambito
da atengdo bésica.

7. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se pode ser
realizado o esquema terapéutico proposto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DMS), conforme mencionado acima
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frente ao Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®) prescrito. Em caso de negativa,
recomenda-se que 0 médico explicite os motivos, de forma técnica.

8. Em caso positivo de troca, para ter acesso a Metformina ou Glibenclamida
(Sulfonilureia), o Autor devera proceder conforme descrito no item 2.2 dessa conclusao.

9. Por fim, guanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Index: 51116488, fl. 4, item “llI”, subitem “3”) referente ao provimento de

“...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacbes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo
que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

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