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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1368/2023

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2023.

Processo n°  0297062-82.2022.8.19.0001,
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 apixabana 5mg (Eliquis®), perindopril arginina 5mg + indapamida 1,25mg
(Acertalix™), atenolol 25mg, acido acetilsalisilico (AAS®) e atorvastatina 80mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Clinica da Familia Maria de Azevedo
Rodrigues Pereira e do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 15 a 17) emitidos em 23 de
novembro de 2021, 10 de fevereiro de 2022 e 16 de fevereiro de 2022 pela médica
\ 'médico | |,
a Autora, 65 anos, é hipertensa (CID-10: 110), dislipidémica (CID-10: E78.4), portadora de
sequela de acidente vascular cerebral isquémico (CID-10: 164) prévio, fibrilacdo atrial
paroxistica (CID-10: 149) e porfiria aguda intermitente (CID-10: E80.2). Necessita fazer de uso
de anticoagulante oral para profilaxia secundaria de novo acidente vascular cerebral. Vem em uso
de apixabana 5mg 12 em 12horas desde 2018. Apresenta quadro de paraparesia em MSE com
movimento diatdnicos e espasmos musculares, além de diminuicdo de forca devido a sequela de
acidente vascular encefalico isquémico em 2021, ocasionando instabilidade de marcha.

2. Foi prescrito a Autora os medicamentos apixabana 5mg (Eliquis®), perindopril
arginina 5mg + indapamida 1,25mg (Acertalix™), atenolol 25mg, acido acetilsalisilico (AAS®)
e atorvastatina 80mg.

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 Resolucéo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Deliberacdo 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

8. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracGes 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 fungdo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial®.

2. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicagGes tromboembdlicas com grandes
implicagdes econdémicas e na morbimortalidade da populagéo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA est4 associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente?,

3. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHO) como sendo uma disfuncdo neuroldgica aguda, de origem

1 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 28 jun. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagio Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 28 jun.
2023.
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vascular, seguida da ocorréncia subita ou rédpida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de reas focais no cérebro®. O AVE provoca alteracdes e deixa sequelas, muitas
vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao
controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida didria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, & alimentacdo, & fungdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade
profissional, a condugdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos
individuos de forma intensa e global®.

4. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo desenvolvimento
da aterosclerose. Outra situagdo clinica, ndo cardiovascular, associada & dislipidemia,
particularmente a hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Niveis de triglicerideos maiores do
gue 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda, embora a patogénese da inflamacéo
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 prevencao de pancreatite aguda associada a
hipertrigliceridemia grave®.

DO PLEITO

1. Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevengdo de eventos de tromboembolismo
venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também € indicado para reducgdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica
e Obito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e no tratamento da trombose venosa
profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencéo da TVP e EP recorrentes®.

2. Perindopril arginina + indapamida (Acertalix™) é indicado no tratamento da
hipertenséo arterial em adultos’.

3. Atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo com indicacdo para controle da
hipertenséo arterial, angina pectoris, arritmias cardiacas e tratamento do infarto do miocérdio®.

4. Acido Acetilsalicilico é indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitérios recorrentes (AITS); nos pacientes com historico de isquemia cerebral transitéria devido
a embolia fibrinoplaquetéria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocardio (IM), fatal ou
ndo; nos pacientes com histdria de infarto prévio ou de angina pectoris instavel®.

3COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigdo de pacientes pds-acidente vascular cerebral. Revista
da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 28 jun. 2023.

4CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.

Enferm., Sdo Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 28 jun. 2023.

5 Ministério da Salde. Secretaria de Atencgdo Especializada a Sadde. 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: 28 jun. 2023.

¢ Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis >. Acesso em: 28 jun. 2023.

" Bula do medicamento Perindopril arginina + indapamida (Acertalix™) por Laboratérios Servier do Brasil. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ACERTALIX&numeroRegistro=112780077. Acesso em: 28 jun. 2023.

8 Bula do medicamento Atenolol (Ablok®) por Biolab Sanus Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000035789980/?substancia=924>. Acesso em: 28 jun. 2023.

9 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: 28 jun. 2023.
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5. A Atorvastatina Calcica € um agente de reducéo de lipides sintéticos, que é um
inibidor da HMG-CoA redutase. E indicada como um adjunto a dieta para o tratamento de
pacientes com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-C),
apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de alta
densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia
heterozig6tica familiar e ndo familiar), hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos lla e
I1b), niveis elevados de triglicérides séricos (Fredrickson tipo IV) e para pacientes com
disbetalipoproteinemia (Fredrickson tipo IllI) que ndo respondem de forma adequada a dieta.
atorvastatina célcica também ¢ indicada para a redugdo do colesterol total e da lipoproteina de
baixa densidade em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigo6tica, quando a resposta a
dieta e outras medidas ndo-farmacolégicas forem inadequadas. Em pacientes com doenga
cardiovascular e/ou dislipidemia, atorvastatina calcica esta indicada na sindrome coronéaria aguda
(angina instavel e infarto do miocardio ndo transmural — sem onda Q) para a prevengdo secundaria
do risco combinado de morte, infarto do miocardio ndo fatal, parada cardiaca e re-hospitalizagdo de
pacientes com angina do peito, indicada na prevencdo de complicacdes cardiovasculares em
pacientes com doenca cardiaca coronariana clinicamente evidente, para reducgdo do risco de: infarto
do miocardio ndo fatal; acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal; procedimentos de
revascularizagdo; hospitalizagédo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC); angina®®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que 0s medicamentos pleiteados perindopril arginina 5mg +
indapamida 1,25mg (Acertalix™), atenolol 25mg, acido acetilsalisilico (AAS®) e atorvastatina
80mg estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito nos
documentos médicos acostados aos autos processuais (fls. 16 e 17).

2. Informa-se que segundo a bula® da Apixabana 5mg (Eliquis®), o medicamento
esta indicado para anticoagulacdo em pacientes com Fibrilacdo Atrial de origem nédo valvar. Tendo
em vista a auséncia de um laudo médico mais detalhado acerca do tipo de fibrilacdo atrial que
acomete a Autora, ndo é possivel fazer uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
Apixabana (Eliquis®) em seu tratamento.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que:

e Apixabana 5mg (Eliquis®), perindopril arginina 5mg + indapamida 1,25mg
(Acertalix™) e atenolol 25mg ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e Acido acetilsalisilico 100mg ¢é disponibilizado pela Secretaria Municipal de Sadde do Rio
Janeiro, no dmbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME-RIO. Recomenda-se que a
Autora ou representante legal desta se dirija a unidade basica de saide mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagdes quanto ao acesso.

e Atorvastatina 20mg (a Autora foi prescrito 80mg, com devido ajuste posoldgico para
obter a dose pleiteada) é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Bula do medicamento Atorvastatina Calcica por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ATORVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 28 jun. 2023.
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(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 nas Portarias
de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo est4d cadastrada no CEAF para recebimento do
medicamento atorvastatina.

5. Dessa forma, para ter acesso ao medicamento atorvastatina na dose padronizada
de 20mg, caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo descrito no PCDT da Dislipidemia,
respectivamente, estando a mesma dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a
Requerente deve efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, localizada na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao
lado do metrd da Pragca Onze) de 22 a 6% das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

7. O medicamento Apixabana foi avaliado pela CONITEC para o uso em pacientes
com fibrilacdo atrial ndo valvar, e recomendou a n&o incorporacéo deste medicamento no SUS*2.
As evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficAcia e seguranca dos novos
medicamentos (apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) se resumem a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada & varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram o0s registros de
comercializagéo desses produtos), pois comprovaram gue 0S novos medicamentos sdo nao
inferiores a varfarina. Além disso, 0s novos anticoagulantes orais (ex.: Apixabana) apresentam
como desvantagens a impossibilidade de controle de seu efeito por exames laboratoriais e a
auséncia de um antidoto.

8. Diante o exposto, solicita-se a emissdo de laudo médico o qual esclareca se a
Autora apresenta Fibrilacdo Atrial Valvar ou ndo Valvar, bem como avalie a possibilidade de fazer

UBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 28 jun. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195 Fevereiro — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacédo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 28 jun. 2023.
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uso do medicamento padronizado no ambito da Atencdo Béasica — Varfarina 5mg — em substitui¢éo
ao pleito Apixabana.

9. Cabe informar que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de janeiro, conforme
REMUME-RIO, disponibiliza no ambito da Atencdo Bésica o medicamento Atenolol 50mg (a
Autora foi prescrito Atenolol 25mg). Diante do exposto, sugere-se que 0 médico assistente da
Requerente avalie a possibilidade de prescricio do farmaco na dose padronizada no SUS,
realizando o ajuste posoldgico necessario.

10. Em alternativa terapéutica a associa¢do perindopril arginina 5mg + indapamida
1,25mg (Acertalix™) encontram-se padronizados no ambito da atengdo bésica os medicamentos:
enalapril 5mg, captopril 25mg (da mesma classe farmacolégica do perindopril arginina), losartana
potéssica 50mg e hidroclorotiazida 25mg (da mesma classe farmacoldgica da indapamida).

11. Caso o médico assistente julgue procedente a utilizagdo pela Autora dos farmacos
ofertados pelo SUS, informa-se que para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito
da atencdo basica, a Demandante devera comparecer a unidade basica de sadde mais proxima de
sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

12. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria — Anvisa.

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF- RJ 13065 CRF- R] 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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