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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1051/2024.
Rio de Janeiro, 25 de margo de 2024.

Processo n° 0801767-55.2023.8.19.0058,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saguarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Rivaroxabana 20mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg, Pentoxifilina 400 mg,
Vimpocetina 5mg, Omeprazol 20 mg e Losartana 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
da Defensoria Publica (Num. 53529180 - P4g. 1 a 3), emitido em 22 de marco de 2023, pelo
médico | 1, 0 Autor, 66 anos, apresenta o
diagnostico de hipertensdo arterial sistémica e trombose venosa profunda. Foi informada
a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): e 182 — Outra embolia e trombose
venosas, e prescrito, os medicamentos:

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — 1 comprimido ao dia.

e Diosmina 450 + Hesperidina 50mg (Daflon®) — 1 comprimido de 12 em 12 horas
e Pentoxifilina 400 mg - 1 comprimido de 12 em 12 horas

e Vimpocetina 5mg (Vicog®) - 1 comprimido de 12 em 12 horas

e Omeprazol 20 mg - 1 comprimido em jejum

e Losartana 50mg — 1 comprimido de 12 em 12 horas

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 Resolucdo 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 organizacdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as
normas de execugdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e nao fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢édo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg®.

2. A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-se pela formacdo de trombos
dentro de veias profundas, com obstrucdo parcial ou oclusdo, sendo mais comum nos
membros inferiores — em 80 a 95% dos casos. As principais complicacdes decorrentes
dessa doenca sdo: insuficiéncia venosa crénica/sindrome pds-trombdtica (edema e/ou dor
emmembros inferiores, mudanca na pigmentacgdo, ulceracBes na pele) e embolia pulmonar
(EP). Esta ultima tem alta importancia clinica, por apresentar alto indice de mortalidade.
Aproximadamente 5 a 15% de individuos néo tratados da TVP podem morrer de. TVP ou
EP podem ocorrer em 2/1.000 individuos a cada ano, com uma taxa de recorréncia de
25%3. A répida adogdo de estratégias diagnosticas e terapéuticas é crucial para evitar essas
complicagBes. A TVP nos membros inferiores é dividida, simplificadamente, segundo sua
localizagdo: proximal - quando acomete veia iliaca e/ou femoral e/ou poplitea; distal -
quando acomete as veias localizadas abaixo da poplitea®.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, na concentracdo de 20mg esta indicado para

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 25 mar 2024.
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o0 tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s trombose venosa profunda aguda, em
adultos; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP)
e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos?.

2. A Diosmina + Hesperidina exerce uma agédo sobre o sistema vascular de
retorno da seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase
venosa; na microcirculacdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia
capilar; ao nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressdo
intralinfatica e aumentar o numero de linfaticos funcionais, promovendo uma maior
eliminagdo do liquido intersticial. Dentre suas indicacbes consta o tratamento das
manifestacGes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgénica, dos membros
inferiores®.

3. A Vimpocetina é destinada ao tratamento dos sintomas de deterioracdo
cognitiva relacionados as patologias cerebrovasculares. A vimpocetina possui uma acéo
vasodilatadora seletiva aumentando o fluxo sanguineo e a oferta de glicose e oxigénio ao
cérebro. A vimpocetina aumenta a producdo de dopamina e noradrenalina, moduladores das
fungdes cognitivas de atencdo e de memoria, e inibe a fosfodiesterase ciclica responsavel
pela liberacdo de noradrenalina e excitabilidade neuronal. Possui um efeito hemorreoldgico
através da melhora da flexibilidade eritrocitaria em situagdes patoldgicas e diminui¢do da
agregacdo plaquetaria®.

4, O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago
e responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producdo de acido gastrico. Em
adultos esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais).
Estd indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencdo de recidivas de
Ulceras géstricas ou duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também é
indicado no tratamento de erradicagdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia
maltipla e na prote¢do da mucosa géstrica contra danos causados por anti-inflamatorios néo
esteroidais (AINES)®.

5. A Pentoxifilina é um agente hemorreolégico que aumenta a
deformabilidade eritrocitaria prejudicada, reduz a agregac&o eritrocitaria e plaquetéria, reduz
os niveis de fibrinogénio, reduz a adesividade dos leucécitos ao endotélio, reduz a ativagdo
dos leucdcitos e o consequente dano endotelial resultante e reduz a viscosidade sanguinea. A
Pentoxifilina é indicada em: doencas oclusivas arteriais periféricas e distirbios artério-
venosos de natureza aterosclerética ou diabética e disturbios troficos (Ulceras nas pernas e
gangrena); alteracbes circulatorias cerebrais estados isquémicos e poOsapopléticos; e
disturbios circulatérios do olho ou ouvido interno, associados a processos vasculares
degenerativos e a comprometimento da visdo ou audicéo®.

2Bula do medicamento Rivaroxabana por Pharlab Indstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=rivaroxabana>. Acesso em 25 mar 2024.

3Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Venaflon®) por Laboratdrio Teuto S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENAFLON>. Acesso em: 25 mar 2024.

4 Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Laboratdrio Marjan IndUstria e Comércio LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393> Acesso em: 25 mar 2024.
SBula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol >. Acesso em: 25 mar 2024.

® Bula do medicamento Pentoxifilina por EMS S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510243410068/?substancia=7427. Acesso em: 25 mar 2024
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6. A Losartana potassica € um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina Il. Esté indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA nédo é mais considerado adequado’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Incialmente, cumpre informar que o0s medicamentos pleiteados
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®, Diosmina + Hesperidina (Daflon®), Pentoxifilina 400 mg
e Losartana 50mg estdo indicados em bula ao manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pela Autor - hipertensdo arterial sistémica e trombose venosa profunda,
conforme relato médico.

2. Quanto aos medicamentos Vimpocetina 5mg (Vicog®) e Omeprazol 20mg,
elucida-se que ndo ha no documento médico (Num. 53529180 - P4g. 1 a 3) acostado ao
processo mengdo a doenca que justifique seu uso. Assim, recomenda-se & médica assistente
a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico completo do Autor para que
esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacdo desses
pleitos.

3. No que tange & disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que:

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Diosmina + Hesperidina(Daflon®), e
Vimpocetina 5mg (Vicog®) néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Pentoxifilina 400 mg, Losartana 50mg e Omeprazol 20 mg estdo descritos na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Saquarema, sendo
disponibilizados no &ambito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esses
medicamentos o Autor devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacao;

4, Destaca-se que o0s medicamentos pleiteados Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®), Diosmina + Hesperidina (Daflon®) até o presente momento, ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor®.

5. Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS ao
medicamento ndo padronizado Rivaroxabana, cumpre informar que, conforme Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marc¢o de
2019 é ofertado, no &mbito da atencdo bésica, 0 medicamento Varfarina 5mg comprimido.

6. Assim, caso seja autorizada a substituicdo pelo médico assistente, o Autor
devera dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, portando de
receitudrio atualizado, a fim de receber informag6es quanto a disponibilizacdo da Varfarina.

7. Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no &mbito do municipio de Saquarema, ndo ha medicamentos que possam

"Bula do medicamento Losartana Potéssica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ZART >. Acesso em: 27 fev. 2023.

8Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 25 mar 2024..
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configurar como substitutos (alternativas terapéuticas) ao medicamento Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg.

8. Os medicamentos pleiteados possuem _registros validos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 53529177 - Pag. 10 e 11, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “..bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua
necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 140.399
ID. 1291

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

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