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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0804/2024.
Rio de Janeiro, 05 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0801213-24.2022.8.19.0069,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacio de informagcdes técnicas da Vara Unica
da Comarca de lIguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto ac medicamento bisoprolol
2,5mg.

1-RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos, em
impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 67205818 - Pags. 1-2), emitido
em 2 de junho de 2023 por [ ], 0 Autor apresenta
Hipertensao arterial sistémica e prolapso mitral com regurgitacéo valvar leve telessistélica com
guadro clinico moderado-grave.

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas - CID-10: 110 - Hipertenséo
essencial (primaria) e 134.1 - Prolapso (da valva) mitral.

3. Foi prescrito bisoprolol 2,5mg — 1 comp 12/12horas (60 comprimidos).

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

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 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 ambito 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 Atencéo Priméria a Sadde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 marc¢o de 2019 dispde 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 Obrigatorio
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 Deliberacéo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinadosao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

11 - DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (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 6rgéos-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 e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg®.

IV-DOPLEITO

1. O Bisoprolol é um agente blogueador seletivo para os receptores beta-1. Na dosagem
de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungéo
ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é indicado para o tratamento da hipertensao,
doenca cardiaca congestiva (angina pectoris), insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcao
ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos?.

V - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento pleiteado bisoprolol 2,5mg de
12/12horas (Concor®), dose de 5mg/dia pode ser usado no manejo da condicao clinica descrita para
0 Autor (hipertensdo arterial sisttmica e prolapso mitral com regurgitacdo valvar leve
telessistolica com quadro clinico moderado-grave).

2. Com relagéo ao fornecimento por meio do SUS:

Bisoprolol 2,5mg (Concor®) ndo _integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestédo do SUS.

3. Para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica no SUS, a SMS/Iguaba Grande
padronizou os seguintes medicamentos (farméacia basica): atenolol 50mg (comprimido), besilato de
anlodipino 5mg (comprimido), captopril 25mg (comprimido), carvedilol 3,125mg e 12,5mg

! 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: 05 margo 2024.
2 Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck S/A. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 05 marc¢o 2024.
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(comprimido), digoxina 0,25mg (comprimido), enalapril 10mg (comprimido), espironolactona
256mg (comprimido), furosemida 40mg (comprimido), hidralazina 20mg (ampola),
hidroclorotiazida 25mg (comprimido), losartana potassica 50mg (comprimido), metildopa
250mg (comprimido), nifedipino retard 20mg (comprimido) e propranolol 40mg (comprimido).

4, Nos documentos acostados aos autos, ndo houve uma descricdo pormenorizada dos
esquemas terapéuticos ja implementados no caso em tela de forma permitir uma analise sobre o
esgotamento das opcdes disponibilizadas no SUS.

5. Caso a médica assistente avalie e autorize a substituicio do medicamentos
disponiveis no SUS em altenatica ao medicamento pleiteado, o Autor devera ser encaminhado ao
unidade bésica de salide mais perto da sua residéncia.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

A 22 Vara Unica da Comarca lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
paraconhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Mat. 286.098-9

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

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02
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