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Rio de Janeiro, 4 de marco de 2024.

Processo n°: 0800144-55.2024.8.19.0046,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos losartana potassica
50mg (Corus®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg, rosuvastatina 20mg, diosmina 450mg +
hesperidina 50mg (Diosmin®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e espironolactona 25mg.

| - RELATORIO

1. Em laudo médico (Num. 99768057 — pags. 1 a 3) assinado pelo médico
| 1em 13 de dezembro de 2023, o Autor (DN:
29/05/1980) é portador de hipertensao arterial sistémica (CID-10: 110) e insuficiéncia cardiaca
(CID-10: 150) com fracdo de ejecdo reduzida, com gravidade moderada, em uso dos medicamentos
losartana potassica 50mg (Corus®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg, rosuvastatina 20mg,
diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Diosmin®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e
espironolactona 25mg.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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: Basico, 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 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 Atencdo Priméria a Saude 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 Deliberacédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢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 Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

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 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes 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 eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as
apos elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncédo
sistélica e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na
disfuncéo sistolica predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de:
lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfuncdo diastolica
observamos disturbios do enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a
reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecéanica no
desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

DO PLEITO

1. Losartana potassica (Corus®) é indicado para o tratamento da hipertensdo e para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é mais
considerado adequado®.

2. Hemifumarato de bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana
relevante. Nas doses de 5mg e 10mg esté indicado no tratamento da hipertensdo, tratamento da
doenca cardiaca coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 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: 4 mar. 2024.

2 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 4 mar. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento losartana potassica (Corus®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 4 mar. 2024.
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com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo 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 indicagbes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
priméria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais
de lipidios no sangue)®.

4. A associacdo medicamentosa diosmina + hesperidina (Diosmin®) é destinado ao
tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgénica; e tratamento
dos membros inferiores e dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario. Também esta indicado no alivio dos: sinais e sintomas pré e pds operatérios de
safenectomia; sinais e sintomas pds-operatorios de hemorroidectomia; dor pélvica crénica
associada a Sindrome da Congestdo Pélvica®.

5. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no tratamento
de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecéo reduzida em pacientes adultos’.

6. Espironolactona estd indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo

essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepética e sindrome nefrotica; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo 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 impréprias e diagndéstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

111 - CONCLUSAO
1. Quanto a indicacdo dos medicamentos aqui pleiteados:

e Os pleitos losartana potéssica 50mg (Corus®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg,
dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e espironolactona 25mg, estdo indicados para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracado de ejecéo reduzida (ICFER).

¢ Nao ha informag6es sobre patologia e/ou comorbidades que permita avaliar com seguranca
0 uso do pleito diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Diosmin®) no esquema terapéutico
em tela.

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

5 ANVISA. Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rusovas®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em: 4 mar. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000001899740/?substancia=3848>. Acesso em: 4 mar. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 4 mar. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 4 mar. 2024.
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e Com base nas informacBes médicas prestadas, ndo é possivel inferir, tendo em vista os
estratificadores de risco, sobre a indicagdo do pleito rosuvastatina 20mg®011,

2. Com relagéo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Os pleitos losartana potassica 50mg e espironolactona 25mg sdo_fornecidos pela
Secretaria Municipal de Salde de Rio Bonito por meio da atencdo béasica (REMUME

2015).

o Qs pleitos hemifumarato de bisoprolol 2,5mg, rosuvastatina 20mg e diosmina 450mg +
hesperidina 50mg (Diosmin®) ndo_integram uma lista oficial de medicamentos
disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de

gestdo do SUS.

e O pleito dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o tratamento
adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida

(FEVE < 40%), NYHA 11-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor
da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da
Angiotensina 1l (ARA 11), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de

mineralocorticoides®?.

v" A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de

cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

v Considerando a referida inclusdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida foi

encaminhado para publicacdo (nédo disponivel até o fechamento deste parecer).

v" Contudo, este medicamento ainda néo é fornecido por nenhuma das esferas de

gestdo do SUS para a doenca em guestdo.

3. Insta salientar que os farmacos betabloqueadores preconizados nas diretrizes do
SUS para o tratamento da ICFER (publicadas em 2020%%) e listados no Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica (CBAF*) foram: carvedilol e succinato de metoprolol.

e A REMUME de Rio Bonito, publicada em 2015, padronizou somente carvedilol 3,125mg,

12,5mg e 25mg (comprimido) no &mbito da atencéo bésica.

9 Heidenreich PA, et al. 2022 AHA/ACC/HFSA Guideline for the Management of Heart Failure: A Report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines. Circulation. 2022 May 3;145(18):e895-1032.
10 Theresa A McDonagh, et al. ESC Scientific Document Group, 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and
chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European
Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC, European Heart Journal,

Volume 42, Issue 36, 21 September 2021, Pages 3599-3726.

11 Theresa A McDonagh, et al. ESC Scientific Document Group, 2023 Focused Update of the 2021 ESC Guidelines for the diagnosis
and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the task force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart

failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the
ESC, European Heart Journal, Volume 44, Issue 37, 1 October 2023, Pages 3627-3639.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de junho de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 21 fev. 2024.

13 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico

e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Frag&o de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 4 mar. 2024.
14 BRASIL. Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Dipsonivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/centrais-de-conteudo/biblioteca-virtual/rename-2022 >. Acesso em: 4 mar. 2024.
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e Na&o ha informacBGes que permitam avaliar o esgotamento das opcBes terapéuticas
padronizadas no SUS frente ao betabloqueador hemifumarato de bisoprolol 2,5mg.

4. Em alternativa a estatina rosuvastatina, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) a atorvastatina 10mg e 20mg (dose maxima de 80mg) aos pacientes que perfazem os
critérios de incluséo do PCDT da dislipidemia: prevencao de eventos cardiovasculares no SUS
(Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019).

v Em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hérus verificou-se
que ndo houve solicitagdo de cadastro pela parte Autora para o recebimento do
medicamento fornecido por meio do CEAF, acima mencionado.

5. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda o seguinte:

e Avaliagdo médica sobre a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no
ambito do CEAF e da atencdo basica no tratamento do Autor (vide itens 3 e 4). A forma
de acesso a esses medicamentos esté descrita em ANEXO 1.

e Novo laudo médico com descricdo pormenorizada de quadro clinico, patologia e/ou
comorbidades que embasem o0 uso dos medicamentos diosmina 450mg + hesperidina
50mg (Diosmin®) e rosuvastatina 20mg (em caso de impossibilidade de uso de
atorvastatina) no tratamento do Requerente.

6. Os medicamentos aqui pleiteados apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
96557249 - pags. 9-10, item “VI” — Dos Pedidos, subitens “b”” e “e”) referente ao fornecimento de
“[...Jtodos os [medicamentos] que se fizerem 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 o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito 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 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

# NatJus



Secretaria de
Saudde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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 Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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 bésica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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