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Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024.

Processo n° 0801133-96.2024.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos bisoprolol 5mg e rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass
Eze®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 96763759 - Pginas 1 a 6; Num.
96763760 - Paginas 1 a 3) assinado por | | em

setembro de 2023, o Autor apresenta miocariopatia isquémica grave e dislipidemia severa e
refrataria, submetido a angioplastia com implante de stent em 2020 e 2021. Encontra-se em
uso de maleato de enalapril 5mg, acido acetilsalicilico 100mg, bisoprolol 5mg e
rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®).

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 150 — disturbios do
metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias e 125 — doenca isquémica crénica do
coracao.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidac¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 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.

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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 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
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 Silva Jardim, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag&o, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiopatia isquémica ou doenga arterial coronariana (DAC) € resultante
do estreitamento ou da ocluséo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que
afeta o revestimento endotelial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos
é causada pela formacao de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida
por um nucleo lipidico coberto por uma capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacGes clinicas da DAC.
Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacéo da doenca.
Entretanto, a DAC crdnica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por isquemia
silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O acometimento multiarterial é um dos principais
preditores de prognostico adverso em pacientes portadores de doenca arterial coronariana. Seu
tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia miocardica, 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 miocérdica?.

2. A dislipidemia é definida como disturbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteragdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®.

DO PLEITO

1. 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.
Nas doses de 5mg e 10mg esté indicado no tratamento da hipertensdo, tratamento da doenca

! Avaliagio das Proteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliacéo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 30 jan. 2024.

2 MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, So Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 31 jan. 2024.

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 31 jan. 2024.
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cardiaca coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca crbnica estavel
com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adi¢do a inibidores da ECA, diuréticos
e, opcionalmente, glicosideos cardiacos*.

2. A associacdo rosuvastatina calcica + ezetimiba (Zinpass Eze®) é composta
por um inibidor seletivo e competitivo de HMG-COA redutase (rosuvastatina) e um inibidor
da absorcdo intestinal de colesterol (ezetimiba), 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 primaria
(familiar heterozigética ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados
bisoprolol 5mg e rosuvastatina calcica 10mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®) podem ser
usados clinicamente no tratamento das condi¢cBes clinicas descritas para o Autor:
miocardiopatia isquémica e dislipidemia (vide relatério).

2. Contudo, tais medicamentos ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. De acordo com a Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia (2014), os
objetivos fundamentais do tratamento da Doenca Arterial Coronariana (DAC) incluem a
prevencdo do infarto do miocéardio e redugdo da mortalidade; e redugdo dos sintomas e a
ocorréncia da isquemia miocardica, propiciando melhor qualidade de vida®.

4. Com relagdo a terapia medicamentosa, antiagregantes plaquetarios,
hipolipemiantes, em especial as estatinas, bloqueadores beta-adrenérgicos apds IAM e
Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina | (iIECA) reduzem a incidéncia de infarto e
aumentam a sobrevida, enquanto os nitratos, antagonistas dos canais de célcio e trimetazidina
reduzem os sintomas e os episddios de isquemia miocardica, melhorando a qualidade de vida
dos pacientes.

5. Destaca-se que ndo h4 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicados
pelo Ministério da Saude para o manejo da DAC.

6. Em alternativa ao pleito bisoprolol, a Secretaria Municipal de Saude de Silva
Jardim fornece por meio da atengdo basica o betabloqueador carvedilol 3,125mg, 6,25mg,
12,5mg e 25mg (comprimido).

7. Em alternativa ao hipolipemiante pleiteado rosuvastatina calcica 10mg +
ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®), a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), em
atendimento ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia
(Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019), a estatina Atorvastatina 10mg e 20mg (dose
méaxima 80mg) e o fibrato Bezafibrato 200mg (dragea ou comprimido).

4 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 30 jan. 2024.

5 Bula do medicamento Rosuvastatina célcica + ezetimiba (Zinpass Eze®) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em:
< https://sm.far.br/pdfshow/bula_183260461_3028797216_p.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024.

® Cesar LA, Ferreira JF, Armaganijan D, Gowdak LH, Mansur AP, Bodanese LC, et al. Diretriz de Doenga Coronaria Estavel.
Arq Bras Cardiol 2014; 103(2Supl.2): 1-59.

# NatJus i



Secretaria de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

8. Vale dizer que o medicamento ezetimiba foi avaliado pela Comisséo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual
decidiu pela ndo_incorporacdo no SUS, ndo estando contemplada, portanto, no PCDT
supracitado’.

9. Recomenda-se, assim, avaliacdo médica sobre a possibilidade de uso dos
medicamentos padronizados no SUS no &mbito do CEAF e da atencéo basica no tratamento
da Requerente. A forma de acesso a esses medicamentos estéa descritaem ANEXO I.

10. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

 Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n°34, de 28 de agosto de 2018.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/portariassctie-30e32a36_2018.pdf>. Acesso
em: 30 jan. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia Central.
Endereco: Rua Getulio Vargas, 109 — Centro, Rio Bonito. Tel.: (21) 2734-0610.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de

Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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 descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagnostico, 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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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