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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1082/2023
Rio de Janeiro, 31 de maio de 2023.

Processo n° 0816272-25.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos Metoprolol 25mg comprimidos revestidos de liberagdo controlada
(Selozok®), Trimetazidina 80mg comprimido de liberacdo prolongada (Vastarel LP®),
Rosuvastatina 20mg (Rosucor®), Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg
(Entresto®), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Acido acetilsalicilico 81mg comprimido
revestido (Ecasil® 81), Pantoprazol 40mg (Inilok®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Furosemida 40mg (Lasix®) e ao
suplemento alimentar de Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos acostados aos autos da ltacordis (Num.
58388954 - Pag. 5-6) assinados pelo médicol lem 16 de margo de

2023, a Autora, 66 anos, portadora de insuficiéncia cardiaca (CID10-50) e doenca
isquémica crénica do coragdo (CID-10: 125), com indicagdo de uso dos medicamentos:
Metoprolol 25mg (Selozok®), Trimetazidina 80mg comprimido de liberagdo prolongada
(Vastarel LP®), Rosuvastatina 20mg (Rosucor®), Sacubitril valsartana sodica hidratada
100mg (Entresto®), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Acido acetilsalicilico 81mg
comprimido revestido (Ecasil® 81), Pantoprazol 40mg (Inilok®), Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®), Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), Furosemida 40mg
(Lasix®) e ao suplemento alimentar de Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®).

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 Resolucdo 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,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 &mbito do SUS.
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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 Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 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 Béasico 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
Deliberacdo 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 Itaborai, em conson&ncia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005
SEMSA/GAB/2022 de 30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou so
realizando-as apés elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncao sist6lica e/ou diast6lica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diast6lica observamos distirbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

2. A cardiopatia isquémica ou doenca isquémica do coragdo, ocorre quando
uma parte do coragdo ndo recebe sangue suficiente para bombear de maneira adequada o que
compreende dores ou desconfortos no peito. Ocorre devido & formacéo de placas gordurosas
nas artérias, que diminuem o fluxo de sangue que passa pelo coracdo. As doencas isquémicas
do coragdo podem ser crénica ou aguda. Na isquemia crénica, o paciente sente dores no peito
com alguns periodos de intervalo. J& a isquemia aguda é considerada um infarto?.

DO PLEITO

1. Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo, com indicacdo no
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, angina do peito, adjuvante na terapia da
insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica, leve a grave: aumento da sobrevida, reducdo da

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 31 mai. 2023.

2 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO. Doengas isquémicas do coragdo
séo as principais causas de morte em SP. 2013. Disponivel em: <http://www.saude.sp.gov.br/ses/noticias/2013/maio/doencas-
isquemicas-do-coracao-sao-as-principais-causas-de-morte-em-sp>. Acesso em: 31 mai. 2023.
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hospitaliza¢do, melhora na fungéo ventricular esquerda, melhora na classe funcional da New
York Heart Association (NYHA) e melhora na qualidade de vida; alteragcGes do ritmo
cardiaco, incluindo especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de manutengdo
apos infarto do miocéardio; alteracBGes cardiacas funcionais com palpitacdes; profilaxia da
enxaqueca®.

2. Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico 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®.

3. Rosuvastatina (Rosucor®) 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, principalmente 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 possui, entre outras indicacdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

4. Apb6s a administracdo oral, Sacubitril valsartana soédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracéo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

5. Espironolactona (Aldactone®) esté indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distarbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepéatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impréprias e
diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatorio de
pacientes com hiperaldosteronismo primario’.

6. Acido acetilsalicilico (Ecasil® 81) é indicado para inibir a agregago
plaquetéaria, sendo, entdo, recomendado para reduzir o risco de morte por infarto do
miocardio ou a recorréncia de novo infarto do miocardio em pacientes previamente
infartados ou com angina pectoris instavel; para reduzir o risco de episddios de ataques
isquémicos transitérios ou apopléticos, em homens com isquemia cerebral passageira devido
a embolia fibrino plaquetaria®.

7. Pantoprazol (Inilok®) é um inibidor de bomba de prétons, isto é, inibe uma
estrutura localizada dentro de células especificas do estbmago (células parietais), que sdo

3 Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 31 mai. 2023.

4 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® LP) por Laboratdrios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 31 mai. 2023.

5 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730414>. Acesso em: 31 mai. 2023.

¢ Bula do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 31 mai. 2023.
"Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 31 mai. 2023.
8 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Ecasil®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ECASIL-81>. Acesso em: 31 mai. 2023.
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responsaveis pela producdo de acido cloridrico. Esta indicado é indicado para o tratamento
das esofagites de refluxo moderadas ou graves e dos sintomas de refluxo gastroesofagico.
Também € indicado para tratamento intermitente de sintomas de acordo com a necessidade®.

8. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsorcdo da glicose renal. Dentre suas indicages consta o
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos™®.

9. Rosuvastatina + Ezetimiba (Trezete®) é um produto hipolipemiante que
inibe seletivamente a absorcdo intestinal de colesterol e esterdis vegetais relacionados e inibe
a sintese enddgena de colesterol. Esta associacdo é indicada como terapia adjuvante a dieta,
em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia
priméria (familiar heterozigdtica ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes
adultos com hipercolesterolemia este medicamento é indicado para redugdo do LDL
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados, diminui¢do de ApoB, ndo HDL-C, das
razbes LDLC/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de
HDL-C.

10. Furosemida (Lasix®) apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este
medicamento esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial leve a moderada, edema
devido a disttrbios do coracéo, do figado e dos rins e edema em funcéo de queimaduras*?.

11. Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®) é um suplemento alimentar de
Ferro Sucrossémico®. Uteis para colmatar a caréncia alimentar de ferro ou responder ao
aumento das necessidades deste nutriente®®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe mencionar que em consulta ao nosso banco de dados foi
identificada a entrada do Processo n° 0816271-40.2023.8.19.0002 pelo 5° Juizado Especial
de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pela
mesma Autora — [ ] — com 0s mesmos pleitos e documentos
médicos, sendo emitido para o referido processo 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 1083/2023.

2. Cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados Metoprolol 25mg
comprimidos revestidos de liberacdo controlada (Selozok®), Trimetazidina 80mg
comprimido de liberagdo prolongada (Vastarel LP®), Rosuvastatina 20mg (Rosucor®),
Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®), Espironolactona 25mg
(Aldactone®), Acido acetilsalicilico 81mg comprimido revestido (Ecasil® 81),
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®) e

9 Bula do medicamento Pantoprazol sodico sesquidratado 40mg (Inilok®) por Apsen Farmaceutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=INILOK>. Acesso em: 31 mai. 2023.

10 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 31 mai. 2023.

1 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Trezete ®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 31 mai. 2023.

12 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 31 mai. 2023.

13 Resumo das caracteristicas do Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®) disponivel em:
https://www.indice.eu/pt/medicamentos/medicamentos/fisiogen-ferro-forte/resumo-caracteristicas-produto. Acesso em: 31 mai.
2023.
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Furosemida 40mg (Lasix®) estdo indicados no tratamento das condi¢des clinicas descritas
para a Autora: insuficiéncia cardiaca e doenca isquémica crénica do coracao (58388954 -
Pag. 5).

3. Em relagdo ao medicamento Pantoprazol 40mg (Inilok®) e suplemento
alimentar de Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®), cumpre informar que a descricéo
das doencas e comorbidades que acometem a Autora, relatadas no documento médico (Num.
58388954 - P4ag. 5), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do
seu_uso _no plano_terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da
indicacdo destes pleitos, 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 da Autora.

4. No que tange ao fornecimento dos itens pleiteados, no &mbito do SUS:

4.1. Metoprolol 25mg comprimido revestido de liberacdo controlada,
Espironolactona 25mg (Aldactone®) e Furosemida 40mg (Lasix®) - Descritos na Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Itaborai, sendo disponibilizados no
ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso a esses farmacos, a Autora ou seu representante
devera comparecer a uma unidade basica de satde mais préxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagao.

4.2. Trimetazidina 80mg comprimido de liberacdo prolongada (Vastarel LP®),
Rosuvastatina 20mg (Rosucor®), Acido acetilsalicilico 81mg comprimido revestido
(Ecasil® 81), Pantoprazol 40mg (Inilok®), Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg
(Trezete®) e ao suplemento alimentar de Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®) - ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Itaborai e do Estado
do Rio de Janeiro.

4.3. Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®) ¢ fornecido pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta n°® 17, de 18 de
novembro de 2020,

e Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes sintoméaticos com classe funcional NYHA 11 e
BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%),
idade menor ou igual a 75 anos e refratérios a tratamento otimizado (uso de doses

méximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I,
betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de
congest&o).

e Em consulta ao Sistema Nacional de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS,
do Ministério da Saude, verificou-se que a Autora ndo possui cadastrado no CEAF
(tampouco houve solicitacdo de cadastro) para a retirada desse medicamento.

14 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 31 mai. 2023.
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e Caso a Autora perfaca os critérios de inclusao do referido PCDT, para ter acesso
a esse medicamento, a Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no CEAF
(unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

4.4, Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - foi_incorporado ao SUS, por meio da
Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 2022*°, para o tratamento adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE£40%), NYHA II-
IV e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de
Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA II), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme
Diretrizes do Ministério da Saide. Tal farmaco ainda ndo teve sua oferta ampliada para
tal condicdo clinica (j& é ofertado pera Diabetes mellitus tipo 2), ndo tendo sido ainda
definido seu Componente da Assisténcia Farmacéutica de distribuicdo (Baésico,
Especializado e Estratégico), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 05/2023.
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20116, ha um
prazo de 180 dias, a partir da data da publicacédo, para efetivar a oferta desse medicamento no
SUS, tendo tal prazo findado. Dessa forma, a Dapagliflozina ainda ndo €é disponibilizada
aos pacientes adultos com IC com fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos apesar do uso da
terapia padrdo (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista do receptor de
mineralocorticoides).

5. Acrescenta-se ainda que, para o tratamento medicamentoso dos pacientes
com Insuficiéncia Cardiaca (IC) no SUS, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes para o
Tratamento da IC com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Consequentemente, sdo
disponibilizados no ambito da atencdo basica do municipio de Itaborai os seguintes
farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 5mg
e 10mgq), antagonistas dos receptores da angiotensina Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mg), vasodilatadores (Mononitrato de Isossorbida 20mg e
Dinitrato de Isossorbida 5mg), cardiotdonico (Digoxina 0,25mg), diuréticos (Furosemida
40mg e Hidroclorotiazida 25mq) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg; 6,25mg; 12,5mg

e 25mQ).

6. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

e Atorvastatina 10mg e 20mg em substituicio a Rosuvastatina 20mg e
Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®);

o A}cido acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo simples em substitui¢do ao
Acido acetilsalicilico 81mg comprimido revestido (Ecasil® 81);

e Omeprazol 20mg em substituicdo ao Pantoprazol 40mg (Inilok®);

PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decisio de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Sadde - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracéo
de ejecdo reduzida (FEVE£E40%), NYHA 11-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA I1), com betabloqueadores,
diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2023.

16 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporago, exclusdo e alteragio de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 31 mai. 2023.
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e Sulfato ferroso 40mg em substituicio ao suplemento alimentar de Ferro
Sucrossomico (Fisiogen ferro forte®).

7. Apos feitos os esclarecimentos, segue as seguintes recomendacoes:

e O medico assistente deverd avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida'* para receber o
medicamento Sacubitril valsartana sddica hidratada 100mg. Caso positivo, para
ter acesso a0 medicamento, a Requerente ou seu representante legal devera efetuar
cadastro no CEAF (unidade e documentos necessarios em ANEXO 1).

e Avaliacdo do médico assistente acerca da viabilidade de uso do medicamento
Atorvastatina (nas doses 10mg e 20mg) em substituicdo a Rosuvastatina 20mg e
Rosuvastatina 20mg + Ezetimiba 10mg (Trezete®), em atencdo ao PCDT-
dislipidemia (Caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo
da Dislipidemia para a prevencao de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria
Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019), e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. Para ter acesso a esse
medicamento, a Autora ou seu representante devera efetuar cadastro no CEAF
(unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO ).

e Avaliagdo médica do uso de acido acetilsalicilico 100mg (comprimido simples),
padronizado no &mbito da atencdo béasica, em substituicdo ao pleito Acido
acetilsalicilico 81mg comprimido revestido (Ecasil®81).

e Avaliacdo das indicacdes do medicamento Pantoprazol 40mg (Inilok®) e
suplemento alimentar de Ferro Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®), assim como as
alternativas terapéuticas citadas no item 6 dessa conclusao, disponiveis no ambito da
atencdo bésica.

e Em caso de negativa de substituicdo, o médico assistente deverd explicitar em
novo laudo o motivo, de forma técnica e clinica, incluindo detalhadamente a
condicdo clinica da Demandante.

8. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no ambito da
atencdo basica, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima de sua
residéncia, portando receituario médico atualizado.

9. Os medicamentos Trimetazidina 80mg comprimido de liberagdo
prolongada (Vastarel LP®), Rosuvastatina 20mg (Rosucor®), Acido acetilsalicilico 81mg
comprimido revestido (Ecasil® 81), Pantoprazol 40mg (Inilok®), Rosuvastatina 20mg +
Ezetimiba 10mg (Trezete®), ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

10. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ja o suplemento alimentar Ferro
Sucrossémico (Fisiogen ferro forte®) é isento de registro da Anvisa.

7 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevengao de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2023.

BBRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 31 mai. 2023.
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11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 58388953 - Pag. 16, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
gue se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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 saude.

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

Unidade: Secretaria Municipal de Saude - Farmacia Basica

Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. — Centro de Itaborai. Tel.: (21)
2645-1802

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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