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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Piblica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), ¢ Hidralazina 50 mg (Apresolina™).

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos médicos, em
impresso da Defensoria Piblica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 24 a 27), emitido em 12 de agosto
de 2022, laudo médico (fls. 29 a 31) e receita médica (Num. 51254993 pags. 17 e 18) em impressos
da Policlinica Master, emitido em 22 de julho de 2022 e 10 de fevereiro de 2023 por

2. Em sintese, trata-se de Autora que apresenta diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
hipertenséio arterial sistémica (HAS) e obesidade grau 3, necessitando fazer uso dos seguintes
medicamentos: Indapamida 1,5mg (Indapen® SR) — 1 comprimido por dia e Hidralazina 50 mg
(Apresolina™) — 1 comprimido por dia. A médica relata que ha urgéncia na realizagdo da medicagéao
indicada, por risco de AVE.

3. Foi mencionada a seguinte Classificagido Internacional de Doenga (CID-10): E11 —
diabetes mellitus néo-insulinodependente; 110 - Hipertensido essencial (primiria); E-66-
Obesiade e R060- Dispnéia

II- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Aten¢do Primaria a Satide no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagido CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério 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 Deliberagdo CIB
® 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 Niteroi, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disthrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregéio da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo 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 classificagdo proposta pela Organizagio
Mundial da Saide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM ¢ DM gestacional'.

2, O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na agdo e secreg¢do da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, € cetoacidose
raramente se desenvolve de modo espontidneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condigdes, como infecgdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas ¢ geralmente
diagnosticado apés os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabolico adequado’'.

3. A Hipertensio Arterial (HA) ¢ uma doenga cronica ndo transmissivel (DCNT)
definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou
medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condi¢io multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevacdo persistente da pressdo
arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastdlica (PAD)
maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes,
na auséncia de medicagdo anti-hipertensiva’.

' 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: 03 abr.
2023.

* Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdio Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021,
116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos. cardiol.br/sbe-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020. pdf
http://departamentos.cardiol.br/sbe-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 03 abr.2023
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4, A Obesidade ¢ definida pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a sua relagdo com
varias complicagdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a medida da
obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC ¢ estimado pela relagao entre a massa
corporal e a estatura, expresso em kg/m’. Assim, a obesidade ¢ definida como um IMC igual ou
superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-34.9 — obesidade
I, IMC entre 35-39.9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 111°.

5. A Dispneia é o termo usado para designar a sensagio de dificuldade respiratoria. E um
sintoma muito comum na pratica médica, sendo particularmente referida por individuos com
moléstias dos aparelhos respiratorio e cardiovascular. Esse sintoma € o principal fator limitante da
qualidade de vida relacionada a saiide de pacientes pneumopatas cronicos’

DO PLEITO

1. A Indapamida (Indapen® SR) é uma sulfonamida com um anel indolico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsor¢do de sodio ao
nivel de segmento de diluigdo cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertensao arterial essencial’.

2. A Hidralazina (Apresolina®) exerce seu efeito vasodilatador periférico através de
uma a¢do 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
cronica (como farmacoterapia suplementar)’

11l - CONCLUSAO

L Inicialmente, informa-se que os medicamentos Cloridrato de Hidralazina S0mg
(Apresolina®) ¢ Indapamida 1,5mg (Indapen”™ SR) apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e estdo indicados para o quadro clinico apresentado pelo Autor,
conforme relatos médicos (index:51254993).

2. Com relagdo a disponibilizagdo pelo SUS, Indapamida 1,5 mg e Cloridrato de
Hidralazina 50mg nio integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado). dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Niteroi.

3 Cabe relatar que, conforme REMUME Niteroi, outros medicamentos fornecidos
podem configurar alternativa por equivaléncia, no ambito da atencdio basica. Assim, recomenda-se
a0 médico assistente que verifique as seguintes possibilidades de troca:

v Hidralazina 25mg frente a hidralazina 50 mg prescrita, neste caso, com ajuste de dose (2
comprimidos ao dia);

v Hidroclorotiazida 25mg frente a Indapamida (Indapen®™ SR) prescrita; visto que
farmacologicamente ambas pertencem a mesma classe dos diuréticos tiazidicos.

' BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdio a Saiide. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de Atengio
Bisica n® 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad2.pdf>. Acesso
em: 03 abr. 2023.

* Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR™) por TORRENT DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351202950200298/?substancia=5505>. Acesso em: 03 abr. 2023.

Bula do medicamento Hidralazina (Apresolina™) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201038153/?nomeProduto=apresolina>. Acesso em: 03 abr. 2023.
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4. Em caso de negativa de troca, o médico deve explicitar os motivos, de forma
técnica e clinica. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos, a Autora ou seu representante
legal devera comparecer a uma unidade basica de saiide mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagio.

3 Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC)
n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengéo
Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programagio,
aquisigdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribui¢do e dispensagio dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composi¢do de suas listas.

#, Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
8¢9, item “VII", subitens “2 ¢ “4”) referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessdrios ao
tratamento da moléstia da parte Autora..”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Piblica Juizado da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R110.277
1D. 436.475-02
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