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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Olmesartana Medoxomila 20mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Benicar® HCT).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracao deste parecer, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos do Estado do Rio de Janeiro (Index: 50524036, fls. 1 a 3)
preenchido em 10 de marco de 2023 pelo médico !
Em sintese, trata-se de Autora com diagnostico de hipertensao arterial sistémica (HAS) e
necessita do medicamento Olmesartana Medoxomila 20mg + Hidroclorotiazida 12,5mg
(Benicar® HCT). A ndo ingestdo pode causar complicacdes cardiovasculares. Classificacéo
Internacional de Doencas (CID-10) citada: 110 - Hipertensao essencial (primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito 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 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
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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 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 Saquarema, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracgdo, 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 demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. Olmesartana + Hidroclorotiazida (Benicar® HCT) é uma associacéo de
dois agentes anti-hipertensivos: um bloqueador dos receptores de angiotensina Il, a
Olmesartana; e um diurético tiazidico, que atua nos mecanismos de reabsorcao de eletrélitos
nos tubulos renais, aumentando diretamente a excre¢do de sodio e cloreto em quantidades
aproximadamente equivalentes, a Hidroclorotiazida. Esta associagdo estd indicada para o
tratamento da hipertensdo arterial essencial (primaria)2.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Olmesartana Medoxomila
20mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Benicar® HCT), que apresenta registro_ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), estd indicado para o quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme relatos médicos (Index: 50524036, fls. 1 a 3).

2. No que tange & disponibilizacdo, elucida-se que o medicamento
Olmesartana Medoxomila 20mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Benicar® HCT) - ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado), dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Saquarema e do
Estado do Rio de Janeiro;

3. Acrescenta-se que, em alternativa ao medicamento nao padronizado no SUS,
Olmesartana Medoxomila 20mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Benicar® HCT),
encontram-se disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Sagquarema, por meio

! 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: 04 mai. 2023.

2 Bula do medicamento Olmesartana + Hidroclorotiazida (Benicar HCT®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040170200418/?nomeProduto=benicar%20hct>. Acesso
em: 04 mai. 2023.
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da Atencdo Baésica, conforme sua REMUME, os seguintes medicamentos (na forma ndo
associada): Losartana (50mg e 25mg) e Hidroclorotiazida 25mg.

4, Diante do exposto, sugere-se que o0 medico assistente verifique a
possibilidade de uso pela Autora dos medicamentos padronizados e/ou justifique de forma
técnica e cientifica a contraindicacdo de uso dos referidos medicamentos.

5. Caso 0 médico assistente autorize a substituicdo proposta, para ter acesso aos
medicamentos padronizados, a Autora deverd se dirigir a unidade béasica de salde mais
proxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da disponibilizagdo.

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Index: 50524034, fl. 10, item “06”, subitem “b”) referente ao provimento de

“...medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora... ”, vale ressaltar
gue ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

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