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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos: Rosuvastatina 20mg, Trimetazidina 35 mg e Omeprazol 20 mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
(Num. 97901465 - P&g. 3-5), preenchido em 14 de dezembro de 2023, pela médica

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de cardiopata grave, com
miocardiopatia isquémica grave com lesdo na DA (80%) com indicacdo de tratamento
clinico. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos: Rosuvastatina 20mg, Trimetazidina
35 mg e Omeprazol 20 mg

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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 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 execucdo 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 Atengdo Primaria a Sadude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relagéo 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 execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Mérica 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. Cardiopatia Isquémica é uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
corondrias (vasos que levam sangue para o coragao) devido ao acimulo de placas de colesterol
gue pode levar ao infarto do miocardio ou até insuficiéncia cardiaca. O tratamento para
isquemia cardiaca pode ser feito com o uso de medicamentos para reduzir os batimentos
cardiacos, controlar os niveis da presséo arterial, e reduzir as placas de gordura. A interrupcédo
grave do suprimento sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose do musculo
cardiaco (infarto do miocéardio)>.

DO PLEITO

1. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producéo 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 primaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)?.

2. A Trimetazidina 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. O Omeprazol age por inibicio da H+K+ATPase, enzima localizada
especificamente na célula parietal do estdbmago e responsavel por uma das etapas finais no
mecanismo de producdo de &cido gastrico. Essa acdo farmacoldgica, dosedependente, inibe a
etapa final da formacdo de acido no estbmago, proporcionando assim uma inibicdo altamente

efetiva tanto da secrecédo acida basal quanto da estimulada, independentemente do estimulo. O
omeprazol atua de forma especifica nas células parietais, ndo possuindo agdo sobre 0s
receptores de acetilcolina e histamina®.

1 Servilos e informag@es do Brasil: Tratamento da cardiopatia isquémica cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica- 5 fev. 2024

2 DeCS. Cardiopatia Isquémica. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=30650&filter=ths_termall&q=Cardiopatia%201lsqu%C3%AAmica>. Acesso em: 05
fev. 2024

3 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 05 fev. 2024.

4 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® LP) por Laboratorios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 05 fev.. 2024.

5 Bula do medicamento Omeprazol. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=OMEPRAZOL.
Acesso em: 05 fev 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Rosuvastatina 20 mg e
Trimetazidina 35 mg possuem indicacéo para tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora - Miocardiopatia Isquémica grave.

2. Quanto ao medicamento Omeprazol 20 mg ndo h& nos documentos médicos
acostados ao processo, mencao & patologia que justifique o seu uso. Assim, recomenda-se a
médica assistente a emissdo de documento com descri¢do do quadro clinico completo da
Requerente para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito
da indicagéo dos pleitos em questao.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

e Rosuvastatina 20mg e Trimetazidina 35 mg - N&o integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Marica e do Estado
do Rio de Janeiro.

4, No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que, que
é ofertado no ambito da atencdo basica, conforme REMUME Marica, o medicamento
Sinvastatina 20/40mg. No ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), a Secretaria de Salde do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza o
medicamento Atorvastatina 10/20mg aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia: prevengdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite (Portaria Conjunta n°® 30 de julho de 2019), bem como atendam ao disposto na
Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS).

5. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique a possibilidade de
uso dos medicamentos ofertados pelo SUS - Sinvastatina 20/40mg ou Atorvastatina
10/20mg - frente ao Rosuvastatina 20mg prescrito. Em caso positivo de troca, para ter
acesso a Sinvastatina, o Requerente devera comparecer a unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia. Caso a troca seja pela Atorvastatina 10/20mg, o médico deve
avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da dislipidemia.

6. Assim, caso seja autorizado, apés avaliacdo médica, a possibilidade de uso
dos medicamentos padronizados no SUS no dmbito do CEAF e da atengdo bésica no
tratamento da Requerente. A forma de acesso a esses medicamentos esta descrita em ANEXO
l.

7. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
I1D. 4391185-4

CYNTHIA KANE
Médica
CRM-RJ 59719-5
1D:3344995-2 FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco, Niterdi. Tel.: (21) 2622-9331.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de

Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ 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 deveréa 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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