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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0805/2023
Rio de Janeiro, 24 de abril de 2023.

Processo n° 0811950-59.2023.8.19.0002,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Atorvastatina 40mg,
Hidralazina 50mg (Apresolina®), Anlodipino 10mg, Bisoprolol 10mg, Mononitrato de
Isossorbida 20mg, Trimetazidina 35mg (Vastarel®) OU Trimetazidina 80mg (Vastarel®)
e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto Nacional de Cardiologia
(index: 53962146; fls. 5 e 6), emitidos em 29 de margo de 2023 e 09 de junho de 2021, pelas
médicas| ] |, 0
Autor tem hipertensdo, doenca arterial coronariana multiarterial, com abordagem
incompleta em 2020, por angioplastia de apenas um vaso. Cursando com angina CCS lI-1V,
em acompanhamento regular, sendo submetido a exames complementares para avaliar nova
revascularizagdo ou tratamento clinico otimizado. Estdo prescritos ao Autor:

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia ap6s o
almoco;

e Atorvastatina 40mg — tomar 02 comprimidos 01 vez ao dia a noite;

e Hidralazina 50mg (Apresolina®) — tomar 01 comprimido de 08/08 horas;

e Anlodipino 10mg — tomar 01 comprimido a noite;

e Bisoprolol 10mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

¢ Mononitrato de Isossorbida 20mg — tomar 01 comprimido de 08/08 horas;

e Trimetazidina 35mg (Vastarel®) — tomar 01 comprimido ap6s o café da manha e 01
comprimido apds o jantar OU Trimetazidina 80mg (Vastarel®) — tomar 01
comprimido 01 vez ao dia;

e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®) — tomar 01 comprimido de 12/12
horas.

2. Cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) 120.9
citados:— angina pectoris, ndo especificada e 125.5 — miocardiopatia isquémica.

Il — ANALISE
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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.

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 Consolidagcdo 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 a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito 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
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 medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME-Niter6i). Foi realizada em 2021, revisédo e atualizagéo
da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diério oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes 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?.

2. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela

! 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: 24 abr. 2023.
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formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um ndcleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacfes clinicas da
DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacdo da
doenga. Entretanto, a DAC cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica?. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognéstico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocéardica®.

3. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: tdrax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros
superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse
emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete
portadores de doenca arterial coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos,
uma artéria epicardica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertréfica e hipertensdo ndo controlada. Pacientes com coronarias normais
e isquemia miocardica relacionada ao espasmo ou disfuncdo endotelial também podem
apresentar angina. Além dela, ha varias situacdes de dor tordcica ou sintomas manifestados
nas regides habituais de sua manifestagdo que possuem outros diagnosticos, tais como
alteragdes relacionadas ao esofago, estdmago, pulméo, mediastino, pleura e parede toracica®.

4. Cardiopatia isquémica é uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
coronarias (vasos que levam sangue para o coracdo) devido ao acumulo de placas de
colesterol que pode levar ao infarto do miocérdio ou até insuficiéncia cardiaca. O tratamento
para isquemia cardiaca pode ser feito com o uso de medicamentos para reduzir os batimentos
cardiacos, controlar os niveis da pressao arterial, e reduzir as placas de gordura5. A
interrupcdo grave do suprimento sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose
do musculo cardiaco (infarto do miocéardio)®.

DO PLEITO

1. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) é usado para o alivio das dores musculares
e das articulagBes. Também é usado nos disturbios inflamatérios agudos e crénicos, tais

2 Avaliagio das Proteses Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Salde, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 24 abr. 2023.

3 MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Séo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abc/a/LWj9bSxvOKMDfLg4f9PMm5L/?lang=pt>. Acesso em: 24 abr. 2023.

4MANSUR, A. P. etal. Diretrizes de doenga coronariana cronica angina estavel. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, S&o
Paulo, v. 83, supl. 2, p. 2-43, 2004. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/abc/a/DSH5Y 73Fwx5SHLSXSkfWX6t/?lang=pt>. Acesso em: 24 abr. 2023.

5 Servilos e informagGes do Brasil: Tratamento da cardiopatia isquémica cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=0%20que%20%C3%A9%3F,mioc%C3%A1rdio%200u%20at%C3%A9%20insufici%C3%AANcia%20card%C3%A
Daca.>. Acesso em: 24 abr. 2023.

® DeCS. Cardiopatia Isquémica. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=30650&filter=ths_termall&q=Cardiopatia%201lsqu%C3%AAmica>. Acesso em: 24
abr. 2023.
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como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Também inibe a agregacdo
plaguetaria, blogueando a sintese do tromboxana A2 nas plaquetas’.

2. Dentre as suas indicacBes, a Atorvastatina é utilizada em pacientes com
doenca cardiovascular e/ou dislipidemia. Esta indicada em pacientes sem evidéncia clinica
de doenga cardiovascular (DCV) e com ou sem dislipidemia, porém com multiplos fatores de
risco para doenca coronariana (DAC) como tabagismo, hipertensdo, diabetes, baixo nivel de
HDL-C ou historia familiar de doenga coronariana precoce. Esta indicada para reducéo do
risco de doenca coronariana fatal e infarto do miocérdio néo fatal, acidente vascular cerebral,
procedimentos de revascularizacdo e angina do peito. Em pacientes com doenca cardiaca
coronariana clinicamente evidente, é indicado para reducédo do risco de: infarto do miocérdio
ndo fatal; acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal; procedimentos de revascularizagéo;
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC); angina®.

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 cronica (como farmacoterapia suplementar)®.

4, Anlodipino é um inibidor do influxo de célcio para o interior da musculatura
lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de acdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito
relaxante direto na musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira linha no
tratamento da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Unico
de controle da presséo sanguinea®®.

5. O Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1,
sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana
relevante. Na concentracdo de 10mg, é indicado tratamento da hipertensdo, tratamento da
doenca cardiaca coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca crbnica
estavel com fungdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos *.

6. Mononitrato de Isossorbida possui uma acdo relaxante direta sobre a
circulagdo coronéaria e circulagdo venosa. Estd indicado para: terapia de ataque e de
manutenc¢do na insuficiéncia coronéria; terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia
cardiaca aguda ou cronica, em associacdo aos cardiotdnicos, diuréticos e também aos
inibidores da enzima conversora; ocorréncia de crises de angina ou em situa¢des que possam
desencadeé-las. Também ¢é destinado ao tratamento e prevencdo da: angina de esforgo,
angina de repouso e angina pos-infarto®2,

7 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=178170936>. Acesso em: 24 abr. 2023.

8 Bula do medicamento Atorvastatina (Vast®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431074>. Acesso em: 24 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: 24 abr. 2023.

0 Bula do medicamento Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 24 abr. 2023.

1 Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%Alrdio>.Acesso em: 24 abr.
2023.

12 Byla do medicamento mononitrato de isossorbida (Monocordil) por LABORATORIOS BALDACCI LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MONOCORDIL>. Acesso em: 24 abr. 2023.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

7. Trimetazidina (Vastarel® MR) é um agente anti-isquémico de agédo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracdes
hemodinamicas. Previne a diminuicdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o
bom funcionamento das bombas i6nicas e do fluxo transmembranar de sodio-potassio,
enquanto mantém a homeostase celular. Estd indicado no tratamento da cardiopatia
isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros
medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca®.

8. Clonidina (Atensina®) é um agente hipotensor potente que age
predominantemente através da estimulacéo de receptores adrenérgicos alfa. E indicada para o
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, podendo ser usada isoladamente ou associada a
outros anti-hipertensivos*,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com hipertensao, doenca arterial coronariana e angina.
Apresenta solicitacdo médica para tratamento com Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®),
Atorvastatina 40mg, Hidralazina 50mg (Apresolina®), Anlodipino 10mg, Bisoprolol
10mg, Mononitrato de Isossorbida 20mg, Trimetazidina 35mg (Vastarel®) QU
Trimetazidina 80mg (Vastarel®) e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®).

2. Inicialmente, cumpre-se informar que foi identificado o lapso temporal no
documento médico acostado aos autos — 09 de junho de 2021 (index: 53962146; fl. 6).
Entretanto, apo6s avaliacdo do referido documento, este NUcleo entendeu que o Autor
apresenta uma doenca cronica de lento desenvolvimento e longa duragdo. Assim, apesar do
decurso, tal documento foi avaliado para apreciagdo do pleito.

3. Isso posto, informa-se que os medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg
(AAS®), Atorvastatina 40mg, Hidralazina 50mg (Apresolina®), Anlodipino 10mg,
Bisoprolol 10mg, Mononitrato de Isossorbida 20mg, Trimetazidina 35mg (Vastarel®)
OU Trimetazidina 80mg (Vastarel®) e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®)
apresentam indicacéo prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor, conforme relato médico (index: 53962146; fl. 6).

4. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do Sistema Unico de Saide — SUS, tem-
se:

e Acido Acetilsalicilico 100mg, Hidralazina 25mg [ao Autor foi prescrita a
apresentacdo com 50mg, devendo neste caso, fazer uso de dois comprimidos para
atingir a dose prescrita], Anlodipino 5mg [ao Autor foi prescrita a apresentacdo com
10mg, devendo neste caso, fazer uso de dois comprimidos para atingir a dose
prescrita] e Mononitrato de Isossorbida 20mg — sédo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Salde de Niter6i por intermédio da Atencdo Basica, conforme
REMUME-Niter6i. Para ter acesso a esses medicamentos, o Autor deverd dirigir-se a
unidade béasica de saude mais proxima de sua residéncia, com receitudrio apropriado;

e Atorvastatina 20mg [ao Autor foi prescrita a apresentacdo com 40mg] — €
disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),

13 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VASTAREL>. Acesso em: 24 abr. 2023.

*Bula do medicamento Clonidina (Atensina®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351887462202029/?nomeProduto=atensina>. Acesso em: 24 abr. 2023.
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através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta
n° 30 de julho de 2019), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagédo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no @mbito do SUS). Destaca-se que a patologia do Autor que
motivou a devida prescri¢do: hipertensdo, doencga arterial coronariana e angina,
nao estdo dentre as contempladas para o recebimento do citado farmaco pela via
administrativa do CEAF,;

e Bisoprolol 10mg, Trimetazidina 35mg (Vastarel®) OU Trimetazidina 80mg
(Vastarel®) e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®) — ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no dmbito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de
Janeiro.

5. Como opcdo terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
farmacoldgicos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

¢ Sinvastatina 20mg ou 40mg frente a Atorvastatina 20mg;
e Atenolol 25mg e 50mg frente ao Bisoprolol 10mg;

6. Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pelo Autor dos
medicamentos padronizados no SUS. Em caso de negativa, recomenda-se _que 0S
motivos sejam explicitados, de forma técnica.

7. Para ter acesso a Sinvastatina e ao Atenolol, o Demandante devera
comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes

farmacos.

8. Todos os medicamentos em comento possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

GABRIELA E:A_RRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF/RJ: 21.047 CRF-RJ 9714
I1D. 5083037-6 I1D. 4391185-4

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