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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0696/2023
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2023.

Processo  n°  0813929-59.2023.8.19.0001
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Bisoprolol 10mg, Ezetimiba 10mg, Levanlodipino 2,5mg, Pantoprazol
40mg, Ramipril 10mg, Rosuvastatina célcica 20mg, Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado
(Somalgin cardio®), Cloridrato de Bupropiona 150mg (Zetron®), Cilostazol 100mg,
Levotiroxina sédica 137mcg (Synthroid®), Insulina Degludeca 100Ul.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foram considerados: documentos médicos emitido
em impresso préprio (Num. 45266992 — Pag. 1-5) emitidos em 17 de dezembro de 2022 pela
médica| | ; e o formuléario médico da Camara de resolucao

de litigios de satde (Num. 45266994 — P4g. 1-9) emitido pela referida médica em 26 de janeiro de
2023.

2. De acordo com os referidos documentos o Autor possui 0 diagnostico de Diabetes
mellitus tipo 2 ha 12 anos, hipertensdo, tireopatia apds tratamento para hepatite C, dislipidemia,
doenca arterial coronariana com implantacdo de 06 stents e infarto agudo do miocérdio em 2017.
Apresenta ainda doenca vascular obstrutiva periférica, esteatose hepatica leve, pequena hérnia de
hiato esofagiana, cistos renais bilaterais e diverticulose. Diante do quadro clinico e por apresentar
alta morbi-mortalidade cardiovascular € indispensdvel que o Autor faga uso continuo dos
medicamentos prescritos. Sendo prescrito ao Autor:

e Insulina Degludeca (Tresiba®) — 36U antes do café, via subcutanea, diariamente;

e Insulina Asparte (Novorapid®) — 6U antes do café, almoco e janta, via subcutanea,
diariamente;

e Levotiroxina sédica 137mcg (Synthroid®) — 01 comprimido 30 minutos antes do café;
e Pantoprazol 40mg — 1 comprimido por dig;

e Ramipril 10mg (Naprix®) — 1 comprimido por dia;

e Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) — 1 comprimido pela manhg;

e Bisoprolol 10mg (Concor®) — 1 comprimido por dia;

e Cilostazol 100mg (Cebralat®) — 1 comprimido por dia;

e Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin cardio®) — 1 comprimido apds o
almoco;

o Clopidogrel 75mg — 1 comprimido por dia;
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e Cloridrato de Metformina 500mg liberacdo prolongada (Glifage® XR) — 04 comprimidos
apos o jantar;

o Dapagliflozina 10mg — 1 comprimido por dia;

¢ Rosuvastatina célcica 20mg — 1 comprimido ao deitar;

e Ezetimiba 10mg — 1 comprimido ao deitar;

e Cloridrato de Bupropiona 150mg (Zetron®) — 1 comprimido ao deitar.

3. Foi informado que o Autor ja fez uso de medicamentos disponiveis ho SUS, porém
ndo apresentou boa resposta ou apresentou efeitos adversos, sendo por isso indicado o0s
medicamentos acima prescritos.

11 — 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 Basico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

10. A Resolugcdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos

#NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo 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 condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo 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) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secre¢do de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenga baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM nédo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Salude (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 B-pancreéaticas, além de alteracbes na
secrecao de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia®.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo 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 diastolica > 90 mmHg? A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial®,

! Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 11 abr. 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/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2023.

3 BRASIL. Portal Brasil. Doenca cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 11 abr. 2023.
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4. O termo tireopatia agrupa uma série de doengas da tireoide, sendo o
hipotireoidismo, caracterizado por uma deficiéncia de producdo do horménio pela glandula tiroide,
a mais comumente encontrada na populacéo em geral®.

5. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo desenvolvimento
da aterosclerose. Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a dislipidemia,
particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de triglicerideos maiores do
que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda, embora a patogénese da inflamagéo
ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na dosagem dos lipidios séricos: colesterol
total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por objetivo final a redugdo de eventos
cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a prevencéo de pancreatite aguda associada a
hipertrigliceridemia grave®.

6. A doenga arterial coronariana (DAC) € resultante do estreitamento ou da ocluséo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avancar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestacGes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui
na principal forma de apresentacdo da doenca. Entretanto, a DAC crbnica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®.

7. A Doenca Vascular Periférica (DVP) também conhecida como Doenca Arteral
Obstrutiva Periférica (DAOP) é uma situacdo que ocorre em virtude do estreitamento ou
obstrucdo dos vasos sanguineos arteriais, responsaveis por levar o sangue para nutrir as
extremidades como bracos e pernas, sendo mais comum o acometimento nos membros inferiores
do que nos superiores. E mais frequente nos homens, mas também pode acometer as mulheres. A
causa mais comum desta doenca é a aterosclerose, fenébmeno em que ocorre 0 acimulo de placas de
ateroma (gordura, proteinas, calcio e células da inflamagao) na parede dos vasos sanguineos, sendo
estas que causam o0s estreitamentos e obstrugdes, levando a dificuldade da progressdo do sangue,
oxigénio e nutrientes para os tecidos dos membros como musculos, nervos, 0ssos e pele. Os
principais fatores de risco associados a esta condigdo sdo: colesterol elevado, diabetes, doenga
cardiaca, hipertensdo arterial sistémica, doenga renal que envolve hemodiélise, fumo, doenca
cerebrovascular, histérico familiar, sedentarismo, obesidade e avanco da idade.”®

8. O infarto agudo do miocardio (IAM) constitui a morte de cardiomidcitos (células
musculares cardiacas) causada por isquemia prolongada. Em geral, essa isquemia é causada por
trombose e/ou vasoespasmo das coronarias sobre uma placa aterosclerética. A apresentacdo tipica é
caracterizada por dor precordial em aperto a esquerda, irradiada para 0 membro superior esquerdo,

4 COHEN, C,, et al. Associagao entre ombro congelado e tireopatias: Reforgando as evidéncias. Revista Brasileira de Ortopedia. v. 55
(4), 483-489, 2020. Disponivel em: <http://rbo.org.br/detalhes/4320/pt-BR/associacao-entre-ombro-congelado-e-tireopatias--reforcando-
as-evidencias->. Acesso em 11 abr. 2023.

5 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos
Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso
em: 11 abr. 2023.

8 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliagio das Préteses Endoluminais
(“stents™) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 11 abr. 2023.

" SBACV - Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular - Regional Sdo Paulo. Doenga Arterial Obstrutiva
Periférica (DAOP). Disponivel em: <https://sbacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/daopmmii.pdf>. Acesso em: 11 abr.
2023.

8MEDTRONIC. Sobre a doenga vascular periférica (DVP). Disponivel em:

< https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/conditions/peripheral-arterial-disease.html>. Acesso em: 11 abr. 2023.
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de grande intensidade e prolongada (maior do que 20 minutos), que ndo melhora ou apenas tem
alivio parcial com repouso ou nitratos sublinguais. Em pacientes diabéticos, idosos ou no periodo
pos-operatdrio, o infarto pode ocorrer na auséncia de dor, mas com nauseas, mal-estar, dispneia,
taquicardia ou até confuséo mental®.

9. A Esteatose é o0 acumulo anormal de gordura em um 6rgdo ou tecido. A Esteatose
hepatica caracteriza-se pelo acimulo excessivo de gordura (lipidios) nas células do figado
denominadas hepatécitos. Essa pode permanecer estavel por muitos anos e até regredir, se suas
causas forem controladas. Se ndo o forem, a doenca pode evoluir para a esteatoepatite. Nessa fase a
esteatose se associa a inflamacgdo e morte celular, fibrose (cicatrizagdo) e tem maior potencial de
progressdo, ao longo dos anos, para cirrose e para o carcinoma hepatocelular (CHC) ou céancer de
figado. A esteatose hepética é classificada em dois grandes grupos: causada pelo consumo
excessivo e crénico de bebidas alcoodlicas; causada por outros fatores de risco e
denominada Doenca Hepatica Gordurosa N&o Alcodlica (DHGNA).

10. A hérnia hiatal (HH) é uma alteracdo da juncdo gastroesofagica caracterizada pelo
deslocamento de qualquer estrutura intra-abdominal, geralmente do estbmago para a cavidade
torécica através do hiato esofagico. A presenca da HH confirma a fraqueza da musculatura do
diafragma, a qual é responsavel pela manutengdo do mecanismo anti-refluxo. O sintoma mais
frequente nos pacientes com HH é o refluxo gastresofagico, que prevalece em 94% dos casos, e
outros sintomas comuns sdo pirose, regurgitagdo, disfagia, dor torécica, palpitagdes, rouquiddo e
manifestacdes pulmonares. No entanto, cabe mencionar que muitos casos sdo assintomaticos®*.

11. A diverticulose do intestino grosso refere-se a presenca de diverticulos no célon.
A diverticulite significa a presenca de inflamacdo e de infecgdo associadas aos diverticulos, mais
frequentemente os localizados no cdlon sigmoide. A doenca diverticular corresponde ao conjunto
de manifestagOes associaveis a diverticulose, desde dor abdominal inespecifica até a diverticulite
complicada. A diverticulite ndo-complicada representa aquela com peridiverticulite ou flegmao,
enquanto a diverticulite complicada € aquela que resulta em obstrucdo intestinal, formacao de
abscesso, peritonite ou fistula'?.

DO PLEITO

1. O Bisoprolol ¢ um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1. Na
dosagem de 1,25mg e 2,5 mg € indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicéo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é indicado para o tratamento
da hipertenséo, doenca cardiaca congestiva (angina pectoris), insuficiéncia cardiaca crénica estavel
com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

SPESARO, A.E.P.; SERRANO JR., C. V.; NICOLAU, J. C. Infarto agudo do miocardio — sindrome coronariana aguda com
supradesnivel do segmento ST. Revista da Associacdo Médica Brasileira, v.50, n.2, p.214-220, Sdo Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2023.

10 Esteatose hepatica. Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/e/esteatose-
hepatica-1>. Acesso em: 11 abr. 2023.

11 De FARIA, A. L., et al. Hernia hiatal: perfil social, patolégico e cirlrgico dos pacientes que se submetem a cirurgia. Rev. Enferm
UEPE on line. v. 5 (5), 1253-1260, 2011. Disponivel em: <
https://periodicos.ufpe.br/revistas/revistaenfermagem/article/download/6854/6103>. Acesso em 11 abr. 2023.

12 Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Diverticulite: Diagndstico e Tratamento.
Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diverticulite-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2023.
13 Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck SIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 11 abr. 2023.
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2. A Ezetimiba pertence a uma nova classe de compostos hipolipemiantes que
inibem de forma seletiva a absorcdo intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. Este
medicamento é indicado para hipercolesterolemia primaria, hipercolesterolemia familiar
homozigética (HFHo), sitosterolemia homozigédtica (fitosterolemia), e prevencdo de eventos
cardiovasculares maiores na doenca renal cronica .

3. O Levanlodipino tem acéo inibitdria sobre o influxo do ion célcio (bloqueador dos
canais lentos de calcio ou antagonista do ion céalcio) que pertence a classe das diidropiridinas.
Possui indicacdo para tratamento da hipertensdo essencial®®.

4, O Pantoprazol é um inibidor de bomba de prétons, isto &, inibe uma estrutura
localizada dentro de células especificas do estdbmago (células parietais), que sdo responsaveis pela
producdo de &cido cloridrico. Estd indicado para o tratamento da Ulcera péptica gastrica ou
duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o tratamento da Sindrome de
Zollinger Ellison e outras doencas que levam a uma producgdo exagerada de acido pelo estdbmago;
para erradicacdo do Helicobacter pylori com finalidade de reducéo da taxa de recorréncia de Ulcera
gastrica ou duodenal causadas por esse microorganismo?®.

5. Ramipril (Naprix®) é um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA)
indicado para: tratamento de hipertenséo arterial; tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva;
reducdo da mortalidade em pacientes pds-infarto do miocérdio; nefropatia glomerular manifesta e
nefropatia incipiente, em pacientes diabéticos ou ndo diabéticos; prevencdo de infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral ou morte por patologia cardiovascular e reducdo da
necessidade de realizacdo de procedimentos de revascularizacdo, em pacientes com alto risco
cardiovascular, como coronariopatia manifesta; prevencdo de infarto do miocardio, acidente
vascular cerebral ou morte por patologia cardiovascular, em pacientes diabéticos; prevengdo da
progressdo de microalbumindria e nefropatia manifesta®’.

6. A Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios no
sangue, prmmpalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia é
indicado para: reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados;
aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar
heterozig6tica e nao familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no
sangue) (Fredrickson tipos lla e Ilb); tratamento da hipertrigliceridemia isolada (nivel elevado de
triglicérides no sangue) (hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V); reducéo do colesterol total e LDL-
C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigo6tica, tanto isoladamente quanto como
auxiliar a dieta e a outros tratamentos para reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais
tratamentos ndo forem suficientes; retardamento ou reducdo da progressdo da aterosclerose
(acimulo de gordura nas paredes dos vasos sanguineos)?.

14 Bula do medicamento Ezetimiba por Supera RX Medicamentos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ZETIA>. Acesso em: 11 abr. 2023.

5Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041544201163/?substancia=25315>. Acesso em: 11 abr. 2023.

% Bula do medicamento Pantoprazol sodico sesquidratado 40mg (Pantozol®) por Nycomed Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=106390182 >. Acesso em: 11 abr. 2023

17 Bula do medicamento Ramipril (Naprix®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000137969987/?nomeProduto=Naprix>. Acesso em: 11 abr. 2023.

8 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043>. Acesso em: 11 abr. 2023.
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7. O Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) é indicado para reduzir o
risco de ataques isquémicos transitorios recorrentes (AITs); nos pacientes com historico de
isquemia cerebral transitoria devido a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco
de infarto do miocardio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com historia de infarto prévio ou de
angina pectoris instavel*°.

8. O Cloridrato de Bupropiona (Zetron®) é um inibidor seletivo da recaptacdo
neuronal de catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptacdo de
serotonina e que ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado no tratamento de episodios
depressivos maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episodios depressivos apos
resposta inicial satisfatoria®.

9. O Cilostazol produz inibicdo da agregacao plaquetéria e vasodilatacdo, estando
indicado para o tratamento de doenca vascular periférica, para reducao do sintoma da claudicagdo
intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC)2.

10. Levotiroxina Sodica (Puran T4®) estd indicado para terapia de reposicdo ou
suplementagdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia. Nesta categoria
incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade
(criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primario resultante de
déficit funcional; atrofia primaria da tireoide; ablacdo total ou parcial da glandula tireoide, com ou
sem baécio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico); supressdo do TSH
hipofisario no tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos; carcinomas
foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide; ao diagndstico nos testes de supresséo,
auxiliando no diagndstico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide auténoma.??

11. A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de insulina
humana resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos da insulina humana. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usada
em combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de agdo rapida ou
ultrarrdpida. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em
combinagdo com insulina rapida ou ultrarrapida?®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o0s medicamentos Bisoprolol 10mg, Ezetimiba
10mg, Levanlodipino 2,5mg, Pantoprazol 40mg, Ramipril 10mg, Rosuvastatina calcica 20mg,
Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin cardio®), Cilostazol 100mg, Insulina
Degludeca 100Ul estdo indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Em relacdo ao medicamento Cloridrato de Bupropiona 150mg (Zetron®) cumpre
informar que a descrigéo das patologias e comorbidades que acometem a Requerente, relatadas nos
documentos médicos (Num. 45266992 — Pag. 1-5 e Num. 45266994 — P4g. 1-9), ndo fornecem

19 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em: 11 abr. 2023.
2 Bula do medicamento Bupropiona (Wellbutrin®) por Glaxosmithkline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351133968200402/?substancia=2502 >. Acesso em: 11 abr. 2023.

2 Bula do medicamento Cilostazol (Vasogard®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351689298201871/?nomeProduto=Vasogard>. Acesso em: 11 abr. 2023.

22 Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Puran%20T4>. Acesso em: 11 abr. 2023.

ZBula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA >. Acesso em: 11 abr. 2023.
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embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do mesmo no plano terapéutico.
Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste medicamento, sugere-se a
emissdo de laudo meédico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso deste fArmaco no tratamento do Autor.

3. Destaca-se que no documento médico acostado ao processo a médica assistente
informa que o Autor apresenta tireopatia, sem especificar qual tipo de doenca apresentada pelo
Autor, sendo assim, para que este nlcleo possa inferir sobre a indicacdo do medicamento pleiteado
Levotiroxina sddica 137mcg (Synthroid®) sugere-se a emissdo de laudo médico explicando o
guadro completo do Autor.

4, Quanto ao fornecimento dos pleitos, no ambito do SUS, cumpre informar que os
medicamentos pleiteados Bisoprolol 10mg, Ezetimiba 10mg, Levanlodipino 2,5mg, Pantoprazol
40mg, Ramipril 10mg, Rosuvastatina célcica 20mg, Acido Acetilsalicilico 100mg tamponado
(Somalgin cardio®), Cloridrato de Bupropiona 150mg (Zetron®), Cilostazol 100mg,
Levotiroxina sédica 137mcg (Synthroid®) e Insulina Degludeca 100Ul ndo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento da Hipertensédo arterial e doenca arterial coronariana 0 municipio
do Rio de Janeiro disponibiliza medicamentos, no ambito da Atencdo Basica, que podem
configurar alternativas terapéuticas aos medicamentos Bisoprolol 10mg, Levanlodipino 2,5mg e
Ramipril 10mg, sendo eles: Atenolol 25mg, 50mg e 100mg; Carvedilol 3,125mg, 12,5mg;
Propranolol 40mg; Besilato de Anlodipino 5mg; Captopril 25mg, Enalapril 5mg e 10mg. E
acrescenta-se que em substituicdo ao medicamento Pantoprazol 40mg é fornecido no ambito da
Atencéo Bésica, 0 medicamento Omeprazol 20mg;

e Diante do exposto, sugere-se que a médica avalie a possibilidade de uso dos referidos
medicamentos padronizados no SUS para o tratamento da Autora, visto que nos
documentos médicos acostados ao processo ndo ha mengdo de uso prévio dos
medicamentos;

6. Destaca-se que para o tratamento da dislipidemia é padronizado no SUS pela
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro os medicamentos Sinvastatina 20mg e 40mg, no
ambito da Atencdo Basica; e pela Secretaria Estadual de Salde, no ambito do Componente
Especializado, os medicamentos Atorvastatina 10mg e 20mg, que poderiam ser utilizados em
substituicdo aos medicamentos Ezetimiba 10mg e Rosuvastatina calcica 20mg.

e Contudo em documento médico acostado ao processo (Num. 45266994 — Pag. 1-9) a
médica assistente informa que o Autor ja fez uso de sinvastatina e atorvastatina, porém néao
apresentou boa resposta além de efeitos adversos como néuseas, diarreias, mialgias em
membros inferiores. Sendo assim, neste caso os medicamentos

7. Para o tratamento da Diabetes melitus, é fornecido pelo SUS a insulina NPH,
porém em documento médico a médica assistente informa que o Autor ja fez uso porém apresentou
episodios de hipoglicemias. Sendo assim, a insulina ofertada no SUS néo confira uma alternativa
terapéutica disponivel para a insulina pleiteada Insulina Degludeca 100UlI.

8. Informa-se que os medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg; e o0s
antidepressivos Cloridato de Fluoxetina 20mg, Cloridrato de Amitriptilina 25g, Nortriptilina 259
que poderiam configurar alternativas terapéuticas aos medicamentos pleietados Acido
Acetilsalicilico 100mg tamponado (Somalgin cardio®), Cloridrato de Bupropiona 150mg
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(Zetron®). Contudo no documento médico acostado a médica assistente informa que ndo podem ser
usados pelo Autor e, portanto, ndo configuram alternativas terapéuticas para o autor.

9. Por fim, informa-se que os medicamentos possuem registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Pdblica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 45266990 - P4g. 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo 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.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF-RJ 9714
ID. 5073274-9 ID. 4391185-4

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