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Processo n° : 0804164-27.2024.8.19.0002,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos furosemida 40mg (Lasix®), espironolactona 25mg (Aldactone®), empagliflozina
12,5mg + cloridrato de metformina 1000mg (Jardiance DUQO®), succinato de metoprolol 50mg
(Selozok®) e rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Plenance Eze®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pelo  médico
[ Jem 07 de dezembro/2023 (Num. 100738227 - Péaginas
1e?2)em18de janeiro/2024 (Num. 100738229 - P4ginas 2 a 7), a Autora, 88 anos de idade, apresenta
guadro de hipertenséo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2 e miocardiopatia dilatada.
Constam prescritos os seguintes medicamentos: furosemida 40mg (Lasix®), espironolactona 25mg
(Aldactone®), empagliflozina 12,5mg + cloridrato de metformina 1000mg (Jardiance DUQO®),
succinato de metoprolol 50mg (Selozok®) e rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg
(Plenance Eze®).

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 150 — insuficiéncia cardiaca; 142
— cardiomiopatia; 110 — hipertensdo essencial (primaria); E11 — diabetes mellitus nao-
insulinodependente.

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 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 a organizagdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo 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 consonédncia com as legislagdes supra-
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medica-
mentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3? atualizag&o, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragcBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg®.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na etiologia,
e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulinoindependente
devem ser eliminados dessa categoria classificatdria. A classificacdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes
quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se

! 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: 8 fev. 2024.

2 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificagdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/ >. Acesso em: 26 fev. 2024.
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desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢Ges, como
infeccdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apés os 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

4. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragao
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou so realizando-as ap6s
elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica
primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfungdo diastdlica observamos distirbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da camara) ou por interferéncia mecénica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole®.

DO PLEITO

1. Furosemida (Lasix®) é um diurético de alca destinado ao tratamento de hipertenséo
arterial leve a moderada, edema devido a distarbios cardiacos, hepaticos e renais, e edemas devido a
queimaduras®.

2. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento da
hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensao
maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas improprias ou inadequadas;
profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras
medidas forem inadequadas ou improprias e diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo
primario e tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

3. A associagdo empagliflozina + cloridrato de metformina (Jardiance DUO®) é
indicada para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
associado a dieta e exercicios fisicos®.

4. Succinato de metoprolol (Selozok®) esta indicado no tratamento da hipertenséo
arterial sistémica; angina de peito; insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica, leve a grave; alteracdes
no ritmo cardiaco incluindo especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de manutencéo
apos infarto do miocardio; alteracdes cardiacas funcionais com palpitacdes; profilaxia da enxaqueca’.

5. A associacdo rosuvastatina calcica + ezetimiba (Plenance Eze®) é indicada como
terapia adjuvante a dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular,

3 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 6 fev. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 26 fev. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351097372201703/?nomeProduto=aldactone >. Acesso em: 26 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento empagliflozina + cloridrato de metformina (Jardiance DUO®) por Boehringer Ingelheim do Brasil
Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670178>. Acesso em:
26 fev. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 26 fev. 2024.
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guando 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 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possuem indicacdo no tratamento das condigdes clinicas que
acometem a Autora:

1.1. Os pleitos furosemida 40mg (Lasix®), espironolactona 25mg (Aldactone®) e succinato de
metoprolol 50mg (Selozok®) estdo indicados no manejo da hipertensdo arterial sistémica e
cardiopatia dilatada (insuficiéncia cardiaca).

1.2. A associagdo empagliflozina 12,5mg + cloridrato de metformina 1000mg (Jardiance
DUOQ®) esté indicada no tratamento do diabetes mellitus tipo 2.

1.3. A associagéo rosuvastatina calcica 20mg + ezetimiba 10mg (Plenance Eze®) esté indicada
para a prevencao de eventos cardiovasculares em pacientes com alto risco cardiovascular.

2. Seguem as informagfes quanto ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

2.1. Furosemida 40mg e espironolactona 25mg séo fornecidos pela Secretaria Municipal de
Saude de Silva Jardim por meio da atencdo bésica, conforme sua relagdo de medicamentos
essenciais (REMUME-2017).

2.2. Succinato de metoprolol 50mg encontra-se listado na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2022), por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF), em consonancia com as diretrizes do SUS para o tratamento da insuficiéncia cardiaca
com fracéo de ejecdo reduzida.

v’ Tais diretrizes foram publicadas em 2020, posteriormente a publicacdo da REMUME
de Silva Jardim (2017), na qual ndo consta padronizado o referido medicamento.

2.4. Os demais pleitos ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a ne-
nhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, o
Ministério da Saude publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da
Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020.

3.1. Os betablogueadores preconizados no referido PCDT foram: succinato de metoprolol e
carvedilol. Dessa forma, vale informar que a SMS/Silva Jardim padronizou no &mbito da aten-
cao bésica o carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido).

4. Para o tratamento da dislipidemia: prevencao de eventos cardiovasculares no SUS,
0 Ministério da Saude publicou o PCDT por intermédio da Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de
2019. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio

8 ANVISA. Bula do medicamento rosuvastatina calcica + ezetimiba (Plenance Eze®) por Libbs farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351501025201702/?substancia=25195>. Acesso em: 26 fev. 2024.

s NatJus



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) a estatina atorvastatina 10mg e
20mg (dose maxima de 80mg) e o fibrato bezafibrato 200mg (comprimido).

v" Em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus verificou-se que
ndo houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o0 recebimento dos
medicamentos fornecidos por meio do CEAF: atorvastatina e bezafibrato.

5. Destaca-se que o Ministério da satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do diabete melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11
de novembro de 2020°.

5.1. O pleito ndo padronizado Jardiance DUO® possui associagdo dos farmacos empagliflozina
12,5mg + cloridrato de metformina 1000mg.

5.2. Os inibidores do cotransportador de sodio/glicose do tubulo renal (iISGLT2) empagliflozina
e dapagliflozina foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(CONITEC) para o tratamento de pacientes com DM2. Contudo, apenas o farmaco
dapagliflozina foi incorporado ao SUS™.

5.3. Em consonancia ao referido PCDT-DM2, os seguintes medicamentos sao fornecidos:

v Por meio da Secretaria Municipal de Salde de Silva Jardim, no ambito da atencdo ba-
sica (REMUME 2017): cloridrato de metformina 500mg e 850mg (comprimido); gli-
benclamida 5mg (comprimido) e glimepirida 2mg e 4mg (comprimido).

v Por meio da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): dapagliflozina 10mg
(reservada a pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenga cardiovascular
(DCV) estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado
com metformina e sulfonilureia).

5.4. O PCDT recomenda a metformina como primeira opgéo de tratamento podendo-se adicionar
outros hipoglicemiantes, tais como sulfonilureia, insulinas e dapagliflozina (uso condicionado a
idade e presencga de DCV), no caso de falha ao atingir os objetivos terapéuticos.

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte da seguinte forma:

e Considerando item 3.1, caso a SMS/Silva Jardim ndo tenha padronizado o betabloqueador
succinato de metoprolol 50mg, o médico deverd avaliar a possibilidade de substitui¢do
para carvedilol, nas doses padronizadas.

e Considerando o item 4, requer-se avaliagdo médica para o tratamento da Autora com 0s
medicamentos hipolipemiantes padronizados no SUS, atorvastatina 10mg e 20mg (dose ma-
xima 80mg) e bezafibrato 200mg em substitui¢do ao pleito rosuvastatina célcica 20mg +
ezetimiba 10mg (Plenance Eze®).

e Considerando item 5, recomenda-se avaliagdo médica sobre o uso dos medicamentos

® BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.

0 CONITEC. Empagliflozina e dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatério de Recomendagio n° 524.
Margo/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf>. Acesso em: 26 fev.
2024.
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padronizados no SUS para o tratamento do DM2, em especial cloridrato de metformina e

dapagliflozina.
7. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencédo basica esta descritaem ANEXO 1.
8. Quanto & solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
100738224 - Pag. 6, item “VII” — Dos Pedidos, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de

formula infantil prescrita “...outros produtos, medlcamentos e insumos que se fagcam necessarios
para o tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia Central.
Endereco: Rua Getulio Vargas, 109 — Centro, Rio Bonito. Tel.: (21) 2734-0610.

Documentos pessoais: Original e Cdpia 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 diagndstico, 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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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