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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1216/2023
Rio de Janeiro, 15 de junho de 2023.

Processo n°: 0803328-35.2023.8.19.0052,
ajuizado por.| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos;
Olmesartana Medoxomila 40mg (Olmecor®), Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg
(XigDuo XR®), Rosuvastatina 10mg (Plenance®) e Levanlodipino 5mg (Novanlo®).

| -RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito Judicial de medicamentos
(num:59657017. Fls.2 e 3), datado de 20 de abril de 2023 pelo médico] |
| |, a Autora portadora de Hipertensdo Arterial severa (CID-10: 110),
Diabetes Mellitus tipo 1 (CID10: E10) e Insuficiéncia cardiaca (CID 10:150), relata ainda que
a requerente é refrataria a medicacdo convencional. Sendo prescrito: Olmesartana Medoxomila
40mg (Olmecor®), Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®), Rosuvastatina
10mg (Plenance®) e Levanlodipino 5mg (Novanlo®).

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 Resolugéo 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 organizacdo 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 Consolidagéo 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 Atengdo Primaria & Salde
no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 mar¢o de 2019 dispGe sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio 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 Deliberacéao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alterages funcionais e/ou estruturais dos 6rgéos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e
vasos sanguineos) e a alteracGes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e nao-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 O Diabetes Mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo
de distarbios metabodlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de
defeitos na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classificacdo atual da
doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saiude (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®.

3. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao
estagio de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do é&cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta
em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos®.

4. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia cardiaca
congestiva, ¢ a via final de muitas doencas que afetam o coracdo, o que explica a sua crescente
prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater progressivo da doenca, a
limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em altera¢cbes hemodindmicas como
reducdo do débito cardiaco e elevacdo da pressdo arterial pulmonar e venosa sistémica. A suspeita
diagnostica é baseada principalmente em dados de anamnese e exame fisico; 0s principais sinais e

1 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI 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/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 15 jun. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atencéo Basica. Estratégias para o cuidado da
pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. AlteracGes
eletrocardiogréficas e na radiografia de torax sdo comuns. De acordo com a apresentacdo clinica,
exames complementares como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e
ecocardiografia transtoracica sdo bastante Uteis na definicdo diagnostica®.

DO PLEITO

1. O Olmesartana Medoxomila é um antagonista seletivo do receptor de
angiotensina Il subtipo AT1 indicado para o tratamento da hipertensdo essencial (primaria). Pode
ser usado como monoterapia ou em combinacdo com outros agentes anti-hipertensivos®.

3. Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para adultos com
diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é
apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do exercicio;
prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte
cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia®.

3. A Rosuvastatina célcica (Plenance®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a produgdo 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 indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis
elevados ou anormais de lipidios no sangue)’.

5. Levanlodipino (Novanlo®) tem acdo inibitéria sobre o influxo do ion célcio
(blogueador dos canais lentos de calcio ou antagonista do ion célcio) que pertence a classe das
diidropiridinas. Possui indicacéo para tratamento da hipertensdo essencial®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos Olmesartana Medoxomila 40 mg (Olmecor®), Rosuvastatina
10mg (Plenance®) e Levanlodipino 5mg (Novanlo®) estdo indicados para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

2. Cabe destacar que o medicamento pleiteado e Dapagliflozina 10mg +
Metformina 1000mg (XigDuo XR®) nédo apresenta indicacdo em bula® para o tratamento da
condicdo clinica da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1.

3. No que tange a disponibilizag¢do, no ambito do SUS, informa-se:

4 Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-portaria-conjunta-no-
17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 15 jun. 2023.

5 Bula do medicamento Olmesartana (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104540172>. Acesso em: 15 jun. 2023.

6 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 15 jun. 2023.

" Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >. Acesso em: 15 jun. 2023.

%Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041544201163/?substancia=25315>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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e Olmesartana Medoxomila 40mg, Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg
(XigDuo®), Rosuvastatina 10mg (Plenance®) e Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®)
nao estdo padronizados para dispensacdo pelo SUS, no d&mbito do municipio de
Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

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

e Losartana 50mg frente & Olmesartana Medoxomila 40mg;

¢ Anlodipino 5mg ou 10mg frente ao Levanlodipino 5mg;

e Sinvastatina 20mg ou Atorvastatina 10mg ou 20mg frente & Rosuvastatina 10mg.

5. Cumpre esclarecer que em documento médico é informado que a Autora é
refrataria a medicacdo convencional, no entanto, ndo informa pormenorizadamente quais arsenais
terapéuticos ja configuraram seu tratamento. Dessa forma sugere-se ao médico assistente que
avalie os medicamentos padronizados no SUS.

6. Para ter acesso aos medicamentos Losartana 50mg e Anlodipino 5mg ou 10mg, a
Demandante devera comparecer a unidade béasica de sadde mais proxima de sua residéncia,
portando receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizagdo destes
farmacos.

7. Ja a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos
pacientes que se enguadram nos 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 Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

8. Assim, sendo o caso de troca, caso a Requerente perfaca os critérios de inclusdo
definidos pelo PCDT supramencionado, apés analise médica, para ter acesso ao medicamento
Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade e
documentos necessérios estdo descritos em ANEXO 1).

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA

'I:BARRQZ_O Farmacéutica
armacéutica CRF- RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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

® 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: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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ANEXO |

Unidade: Posto de Assisténcia Médica

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristévao— Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ 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, mengédo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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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