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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0251/2025.
Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2025.

Processo n® 0842117-59.2023.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 88 anos de idade, portadora de asma, hipertensdo
arterial severa de dificil controle, insuficiéncia ventricular esquerda, dislipidemia,
coronariopatia em tratamento conservador, necessita da medicagéo para seu tratamento, sob
0 risco de morte em caso de suspensdo. A troca dos medicamentos ndo tem nenhum
fundamento cientifico e medicamentos similares ndo tém o mesmo efeito. Todas as vezes em
que tentou troca por similares, houve agudizacdo de quadro, e € uma prerrogativa do médico,
amparada no Codigo de Etica Médica, a liberdade do prescritor. Consta a solicitagio
ramipril 5 mg + hidroclorotiazida 12,5 mg (Naprix D®), cloridrato de lercanidipino
10mg (Zanidip®), cumarina 15 mg + troxerrutina 90 mg (Venalot®), clonidina 0,100 mg
(Atensina®), rosuvastatina 10 mg (Rosucor®), levotiroxina 88 mcg (Purant T4°),
espironolactona 25 mg (Aldactone®), piracetam 800 mg (Nootropil®), trometamol
cetorolaco 10 mg (Deocil®), dapagliflozina 10mg (Edistride®), fenofibrato 250 mg capsula
dura de liberacdo retardada (Lipanon Retard®) e betaistina 24 mg (Labirin®) (Num.
166151688 - Pag. 1-2).

Informa-se que os medicamentos ramipril 5 mg + hidroclorotiazida 12,5
mg (Naprix D®), cloridrato de lercanidipino 10mg (Zanidip®), clonidina 0,100 mg
(Atensina®), rosuvastatina 10 mg (Rosucor®), espironolactona 25 mg (Aldactone®) e
fenofibrato 250 mg cépsula dura de liberagdo retardada (Lipanon Retard®) estdo indicados
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

De acordo com as informagdes constantes em bula, a dapagliflozina 10mg
(Edistride®)* esta indicada para pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica,
com a finalidade de reduzir o risco de hospitalizagdo e mortalidade cardiovascular, sendo
recomendada para individuos classificados na Classe Funcional Il a IV da New York
Heart Association (NYHA).

No laudo médico anexado aos autos, a doenga descrita refere-se a
insuficiéncia ventricular esquerda (CID-10: 150.1), sem especificagdo quanto & presenca
de insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica e sem mencao a classificagdo NYHA.
Dessa forma, recomenda-se, portanto, a obtencdo de esclarecimentos adicionais quanto a
classificacdo funcional da paciente e & fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, a fim de
verificar se a indicagdo do farmaco esta em conformidade com as diretrizes clinicas e as
recomendacdes constantes em bula.

Quanto aos medicamentos cumarina 15 mg + troxerrutina 90 mg
(Venalot®), levotiroxina 88 mcg (Purant T4®), piracetam 800 mg (Nootropil®),
trometamol cetorolaco 10 mg (Deocil®) e betaistina 24 mg (Labirin®), elucida-se que nédo

! Bula do medicamento Dapagliflozina (Edistride®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EDISTRIDE>. Acesso em: 29 jan. 2025.
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h& no documento médico acostado ao processo, mengdo a doenca e/ ou comorbidades que
justifique o uso. Assim, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de documento com
descricdo do quadro clinico completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de
forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacdo deste pleito.

Com relacdo ao fornecimento no &mbito do SUS, destaca-se que:

e Ramipril 5 mg + hidroclorotiazida 12,5 mg (Naprix D®), cloridrato de
lercanidipino 10mg (Zanidip®), cumarina 15 mg + troxerrutina 90 mg
(Venalot®), rosuvastatina 10 mg (Rosucor®), levotiroxina 88 mcg (Purant T4®),
piracetam 800 mg (Nootropil®), trometamol cetorolaco 10 mg (Deocil®) e
betaistina 24 mg (Labirin®) nédo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo atraves do
SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Os fibratos ciprofibrato, fenofibrato, etofibrato e bezafibrato encontram-se listados
no Grupo 2 de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da dislipidemia. Contudo, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro padronizou apenas o bezafibrato, estando o
medicamento fenofibrato 250 mg cépsula dura de liberagdo retardada indisponivel
para fornecimento por via administrativa.

e Espironolactona 25 mg (Aldactone®) e clonidina 0,100 mg (Atensina®) séo
fornecido pela Secretaria Municipal de Saude (SMS) de S&do Goncalo no ambito da
atencdo basica?®, conforme sua Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME). Para ter acesso ao referido farmaco, a Autora ou representante devera
comparecer a uma unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica® - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Insuficiéncia Cardiaca
com Fracéo de Ejecdo Reduzida (Portaria N° 10, de 13 de setembro de 2024)° e do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)°®,
e conforme disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de

2 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename)
e insumos (anexo 1V da Rename) no ambito da Atengéo Basica a salde. O financiamento desse componente é de
responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de
2013).

3 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para
os Municipios, os quais sdo responsaveis pela a selecao, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos
de validade, distribuicdo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

4 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

5 Ministério da Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragao de Ejecdo Reduzida. Portaria SECTICS N° 10, de 13 de
setembro de 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca. Acesso
em: 29 jan. 2025.

® Ministério da Sadde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Satide. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 29 jan. 2025.
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28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo
do CEAF no &mbito do SUS.

Com a recente ampliacdo do uso da dapagliflozina 10 mg no SUS, as
unidades do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ja estdo
aceitando cadastros para a solicitacdo desse medicamento como terapia adicional para
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegdo reduzida (FEV <40%),
classes Il a IV da NYHA, que permanecem sintomaticos apesar do uso de terapia padréo,
incluindo inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonistas do
Receptor da Angiotensina 1l (ARA II), juntamente com betabloqueadores, diuréticos e
antagonistas do receptor de mineralocorticoides. Essa solicitacdo esti disponivel para os
CIDs 150.0, 150.1 e 150.9".

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastra no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a dapagliflozina 10 mg.

Dessa forma, solicita-se ao médico assistente que avalie se a Autora se
enquadra no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Insuficiéncia Cardiaca
com Fragdo de Ejecdo Reduzida para ter acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg,
caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo descrito no PCDT, estando dentro dos
critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o representante da Autora devera
efetuar_cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde
Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo, munido da seguinte documentagéo:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo 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.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos néo
padronizados, cumpre informar que foi listado na REMUME de Sdo Gongalo:

e Captopril 25 mg, Enalapril 10 mg, Losartana 50 mg e hidroclorotiazida 25 mg em
alternativa ao Ramipril 5 mg + hidroclorotiazida 12,5 mg (Naprix D®);

e Anlodipino 5 mg em alternativa ao cloridrato de lercanidipino 10mg (Zanidip®);

e Rosuvastatina na dose de 20 mg e sinvastatina 10mg; 20mg e 40mg em alternativa
terapéutica a rosuvastatina 10 mg (Rosucor®).

Diante do exposto, solicita-se avaliacdo médica para verificar a possibilidade
de a autora fazer uso dos medicamentos nas apresentagdes padronizadas pelo SUS. Para
acesso aos medicamentos disponibilizados na atengdo basica, recomenda-se que a
representante da autora compareca a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario médico devidamente preenchido e atualizado.

Em alternativa ao hipolipemiantes pleiteados rosuvastatina calcica 10mg e
fenofibrato, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), em atendimento ao

" INFORME N° 07/2024 — CCEAF. AmpliagGes de uso do medicamento Dapagliflozina 10 mg comprimido - Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em:
https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NzA5NDg%2C. Acesso: 29 jan. 2025.
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia (Portaria Conjunta
n® 8, de 30 de julho de 2019), a estatina Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) e o
fibrato Bezafibrato 200mg (drdgea ou comprimido).

Recomenda-se que o médico assistente avalie a substituicdo do pleito
rosuvastatina célcica 10mg e fenofibrato pelos medicamentos padronizados no CEAF para
0 manejo da dislipidemia e prevencdo de eventos cardiovasculares Atorvastatina e/ou
Bezafibrato. Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico da
dislipidemia, devera solicitar cadastro no CEAF.

Cabe ressaltar que em documento médico consta que “a troca dos
medicamentos ndo tem nenhum fundamento cientifico e medicamentos similares ndo tém o
mesmo efeito. Todas as vezes em que tentou troca por similares, houve agudizacdo de
quadro, e é uma prerrogativa do médico, amparada no Codigo de Etica Médica, a liberdade
do prescritor”. Reconhece-se a prerrogativa do médico prescritor, garantida pelo Cédigo de
Etica Médica (Art. 5°), de definir a terapéutica mais adequada ao paciente. No entanto, é
importante esclarecer que medicamentos genéricos e similares possuem equivaléncia
terapéutica comprovada pela ANVISA, conforme a Lei n® 9.787/1999, garantindo mesma
eficacia, seguranca e qualidade do medicamento de referéncia. AlegacBes de ineficacia
devem ser acompanhadas de registros clinicos que comprovem a falha terapéutica.

Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condicdo clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informag6es em
documentos médicos relacionados a contraindicacéo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados (ndo padronizados) frente aqueles preconizados no SUS.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

E o parecer.

A 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, 0 processo supracitado em retorno para ciéncia.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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