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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1182/2024.

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2024.

Processo n° (0800111-93.2024.8.19.0069,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos pregabalina 75mg, Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®),
Valsartana 160mg (Bravan®) e Rosuvastatina 20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 98532194 Paginas 1 a 5), preenchido
em 2 de janeiro de 2024 por]| | , 0 Autor é portador de diabetes
mellitus tipo 2, hipertensdo arterial sisttmica e lumbago com ciatica, com indicacdo de
uso dos medicamentos pregabalina 75mg, Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina
Pio®), Valsartana 160mg (Bravan®) e Rosuvastatina 20mg.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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
Satde no A&mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacdo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagéo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (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®.

2. 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 desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas
quando se associa a outras condi¢des, como infec¢cbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer
idade, mas é geralmente diagnosticado ap6s os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de
insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para
obter controle metabdlico adequado?.

3. A H|pertensao Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes 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 demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

4. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser
classificada como: lombalgia, lombociatalgia e ciatica. Além disso, sdo caracterizadas como
agudas ou lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares podem ser primarias ou
secundarias, com ou sem envolvimento neuroldgico. Por outro lado, afec¢des localizadas
neste segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a mais diversa,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 03 abr. 2024.

2 Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 03 abr. 2024.
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como congénitas, neoplasicas, inflamatérias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas,
degenerativas e funcionais, podem provocar dor lombar. Geralmente além do quadro algico
encontra-se associado a incapacidade de se movimentar e trabalhar®,

DO PLEITO

1. A pregabalina é indicada a adultos para: tratamento da dor neuropética (dor
devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos;
como terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsfes), com ou sem generalizacdo
secundaria em adultos; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos;
controle de fibromialgia (doenga caracterizada por dor crénica em varias partes do corpo,
cansaco e alteracdes do sono) em adultos®.

2. A Valsartana (Bravan®) é um potente e especifico antagonista dos
receptores de angiotensina Il (Ang Il) ativo por via oral. Esta indicado no tratamento da
hipertensdo arterial; tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em
pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos, digitalicos e também inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) ou betabloqueadores, mas ndo ambos®.

3. Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) é indicado como uma segunda ou
tercelra linha de tratamento em pacientes adultos com 18 anos ou mais com diabetes mellitus

tipo 2: como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes
inadequadamente controlados com pioglitazona isoladamente, e para os quais a metformina é
inapropriada devido a contraindicagdes ou intolerancia; em combinagdo com metformina (ou
seja, a terapia de combinacdo tripla) como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o
controle glicémico em pacientes adultos inadequadamente controlados em que a dose
maxima tolerada de metformina e pioglitazona ndo é capaz de controlar a doenca®.

4. Rosuvastatina 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 priméria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que ndo ha informacdes em laudo médico
acostado aos autos sobre doenca que acomete a Autora que permita uma avaliacdo segura
acerca da indicacdo do pleito Rosuvastatina 20mg.

3 BRAZIL, A. V. et al. Diagnéstico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Projeto Diretrizes. Associagido Médica
Brasileira e Conselho Federal de Medicina, 2001. Disponivel em:
<http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/072.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2024.

4 Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 03 abr. 2024.

Bula do medicamento Valsartana (Bravan®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BRAVAN>. Acesso em: 03 abr. 2024.

¢ Bula do medicamento Alogliptina + Pioglitazona (Nesina Pio®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/883969?nomeProduto=NESINA%20PIO>. Acesso em: 03 abr. 2024.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730414>. Acesso em: 03 abr. 2024.
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2. Por outro lado, os demais medicamentos pleiteados, a saber: pregabalina
75mg, Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Valsartana 160mg
(Bravan®), podem ser usados no tratamento da condigéo clinica descrita para a Autora.

3. Quanto a disponibilizagio no ambito do SUS, elucida-se que o0s
medicamentos Alogliptina 25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®), Valsartana 160mg
(Bravan®) e Rosuvastatina 20mg néo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento da dor, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02
de outubro de 20128). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda nao foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e
Acido Valproico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de
Saude de Iguaba Grande no &mbito da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal
de medicamentos essenciais (REMUME). Gabapentina 300mg e 400mg:
Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5. Para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica, a SMS/Iguaba Grande
padronizou os seguintes medicamentos em alternativa ao pleito Valsartana 160mg
(Bravan®): Losartana potassica 25mg e 50mg, besilato de anlodipino 5mg e 10mg, atenolol
25mg e 50mg, Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg, Captopril 25mg e 50mg,
Enalapril 5mg, 10mg e 20mg, hidralazina 25mg e 50mg, Nifedipino retard 10mg e 20mag,
Nimodipino30mg.

6. Para 0 manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da
referida doenga a Secretaria Municipal de Iguaba Grande padronizou no d&mbito da Atencédo
Basica os medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e
Gliclazida 30mg e as insulinas (NPH 100U/mL suspensdo injetavel; insulina regular
100U/mL solucéo injetavel que séo alternativas terapéuticas ao medicamento Alogliptina
25mg + Pioglitazona 30mg (Nesina Pio®). A Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seguinte medicamento: Dapagliflozina 10mg.

7. Frente a escassez de informagdo pormenorizada sobre o uso dos
medicamentos disponibilizados no SUS, bem como justificativa técnica para o ndo uso do
arsenal terapéutico padronizado. Sugere-se ao_médico assistente que avalie os referidos
medicamentos no plano terapéutico da Autora.

8. ApoOs autorizacdo do médico assistente, para ter acesso aos medicamentos
padronizados na atencdo basica, a Autora devera se dirigir a Unidade mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagbes quanto ao fornecimento dos referidos
medicamentos.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 03 abr. 2024.
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9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito do CEAF,
perfazendo os critérios de inclusdo dos protocolos aqui mencionados, a Autora ou seu
representante devera solicitar cadastro no referido componente (unidade de cadastro e
documentos necessarios em ANEXO 1).

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

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 98532192 P4gina 6, item “IV”, subitem “4”) referente ao provimento de
“..todos os medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacfes que se
fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte
autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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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ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais.

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sao Cristdévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

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 Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, 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 inclusédo do PCDT.
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