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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1295/2024
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2024.

Processo n° 0839789-59.2023.8.19.0002,
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 dapagliflozina 5mg + cloridrato de metformina 1000mg (XigDuo XR®),
cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®), acetazolamida 250mg (Diamox®), hemifumarato de
bisoprolol 2,5mg, sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), bissulfato de
clopidogrel 75mg, atorvastatina calcica 40mg e glicinato férrico 500mg (Neutrofer®); e ao
suplemento alimentar de vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 800mg (esthep®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 108700612), assinados em 2024 pelos
médicos | | | |, !
o0 Autor, 73 anos, apresenta cancer de bexiga, em controle clinico e prognéstico reservado (CID-10:
C67), hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus de dificil controle, dislipidemia, doenca
renal cronica, anemia ferropriva e insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejecdo reduzida (FEV
26%), além de histdrico de infarto agudo do miocérdio, sendo realizada angioplastia e implante de 4
stents farmacol6gicos em artéria coronariana esquerda. Constam prescritos 0os medicamentos:

¢ hemifumarato de bisoprolol 2,5mg — 1 comprimido ao dia.

e sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®) — 1 comprimido ao dia.

e dapagliflozina 5mg + cloridrato de metformina 1000mg (XigDuo XR®) — 1 comprimido,
2 vezes ao dia.

cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®) — 1 comprimido ao dia.

bissulfato de clopidogrel 75mg — 1 comprimido ao dia.

atorvastatina calcica 40mg — 1 comprimido ao dia.

suplemento alimentar de vitamina E (C) 800mg (esthep®) — 1 comprimido ao dia.
glicinato férrico 500mg (Neutrofer®) — 1 comprimido ao dia.

11 — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 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.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saide 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

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 detecgdo 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?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da

! 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: 11 abr. 2024.
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insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragcbes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo 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 Organizacao
Mundial da Satde (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 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 infecgdes. 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?.

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 ap0s
elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfung&o 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 mecénica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole®.

5. A anemia é definida pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS) como a condicéo
na qual o contetdo de hemoglobina no sangue esta abaixo do normal como resultado da caréncia de
um ou mais nutrientes essenciais, seja qual for a causa dessa deficiéncia. As anemias podem ser
causadas por deficiéncia de varios nutrientes como Ferro, Zinco, Vitamina B12 e proteinas. O Ferro
€ um nutriente essencial para a vida e atua principalmente na sintese (fabricagdo) das celulas
vermelhas do sangue e no transporte do Oxigénio para todas as células do corpo. Criangas, gestantes,
lactantes (mulheres que estdo amamentando), meninas adolescentes e mulheres adultas em fase de
reproducdo sdo os grupos mais afetados pela doenga, muito embora homens -adolescentes e adultos-
e 0s idosos também possam ser afetados por ela®.

6. A Insuficiéncia Renal Cronica (IRC) leva a alteragcdes no metabolismo 6sseo, com
progressao destas alteracfes com o declinio da funcgéo renal. Os niveis de célcio e fosforo e de seus
hormdnios reguladores, horménio da paratireoide (PTH) e calcitriol, sdo alterados por multiplos
fatores, mas principalmente pela diminuicdo da eliminacdo renal do fosforo com consequente
hiperfosfatemia, pela diminuigdo da producdo do calcitriol pelo rim e pela hipocalcemia resultante
destes dois processos. Além destas, ocorre também resisténcia ao PTH no rim e em tecidos
periféricos, Hiperparatireoidismo Secundario e Terciario e alteragdes na degradacdo do PTH. O

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: 11 abr. 2024.

% Insuficiéncia Cardiaca: Definicdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 11 abr. 2024.

4 Biblioteca Virtual em Salde - BVS. Dicas em salde. Descrigio de Anemia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/69anemia.html>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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resultado final destas alteracdes é um padrdo laboratorial que compreende hipocalcemia,
hiperfosfatemia (levando a um aumento do produto calcio-fésforo) e elevagdo do PTH®.

7. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares.
De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como:
hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®.

DO PLEITO

1. A associacdo dapagliflozina + cloridrato de metformina (XigDuo XR®) ¢ indicada
para adultos com diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e
metformina é apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do
exercicio; prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte
cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia’.

2. Cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) esta indicado como um coadjuvante de dieta
e exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo Il (E11)
(diabetes mellitus ndo insulino-dependente, DMNID). Esta indicado em monoterapia e também para
uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e exercicio associados a um
agente Unico néo resultam em controle adequado da glicemia®.

3. Acetazolamida (Diamox®) o é destinado ao tratamento adjuvante de edema devido
a insuficiéncia cardiaca congestiva; edema induzido por medicamentos; epilepsias, pequeno mal ndo
especificado, sem crises de grande mal, convulsdes n&o classificadas em outras partes; glaucoma
priméario de angulo aberto; glaucoma secundario a outros transtornos do olho e uso pré-operatério
em glaucoma primario de angulo fechado, quando se deseja postergar a cirurgia para reduzir a
pressdo intraocular®.

4, Hemifumarato de bisoprolol é um agente blogueador seletivo para 0s receptores
beta-1, sendo desprovido de acéo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana
relevante. Na dose de 2,5 mg esté indicado no tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicéo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Especializada & Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n°, de 15, de 04 de agosto de2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Distdrbio Mineral Osseo na Doenga Renal Crénica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 11 abr. 2024.

® Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 11 abr. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina + cloridrato de metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 11 abr. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351007564201072/>. Acesso em: 11 abr. 2024.

9 ANVISA. Bula do medicamento acetazolamida (Diamox®) por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=104970289>. Acesso em: 11 abr. 2024.

10 ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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5. Apds a administracdo oral, sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) se
dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®!,

6. Bissulfato de clopidogrel é um pré-farmaco e um de seus metabdlitos € inibidor da
agregacdo plaquetéria. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos aterotrombéticos,
infarto do miocérdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular em pacientes adultos
que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial periférica estabelecida; sindrome coronaria

aguda (SCA) e fibrilagdo atrial®.

7. Atorvastatina é indicado como um adjunto a dieta para o tratamento de pacientes
com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-C),
apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de alta
densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia
heterozig6tica familiar e ndo familiar), hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos lla e
I1b), niveis elevados de triglicérides séricos (Fredrickson tipo IV) e para pacientes com
disbetalipoproteinemia (Fredrickson tipo Ill) que ndo respondem de forma adequada a dieta.
Também é indicado para a reducdo do colesterol total e da lipoproteina de baixa densidade em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, quando a resposta a dieta e outras medidas
nao-farmacolégicas forem inadequadas®®..

8. Glicinato férrico (Neutrofer®) esta indicado nos seguintes casos: tratamento e
profilaxia das sindromes ferropénicas latentes e moderadas; anemia ferropriva devido a subnutri¢éo
e/ou caréncias alimentares qualitativa e quantitativa; anemias das sindromes disabsortivas intestinais;
anemia ferropriva da gravidez e da lactacdo; anemia por hemorragias agudas ou crénicas; e nas
diversas condic@es onde seja conveniente a suplementacéo dos fatores hematogénicos',

9. Acetato de racealfatocoferol (Esthep®), segundo a Biolab Farmacéutica, é
composto por vitamina E, conhecida por sua potente atividade antioxidante, ou seja, possui a
capacidade de transformar e/ou diminuir a agdo de oxidacdo dos radicais livres, impedindo seus
efeitos danosos ao organismo. O estresse oxidativo decorrente do desequilibrio entre a produgao de
radicais livres e a remocao destes pelas defesas antioxidantes pode causar danos celulares, levando a
alteracdes funcionais e ao desenvolvimento ou progressdo de diversas, incluindo a Doenca Hepética
Gordurosa N&o-Alcdolica (DHGNA). Assim, o papel dos antioxidantes contra o estresse oxidativo,
envolvido em algumas doencas, tem sido um forte aliado para a prevencdo, minimizacdo e/ou
tratamento destas.™®

1 ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 11 abr. 2024.

12 ANVISA. Bula do medicamento bissulfato de clopidogrel (Clopin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351526023200932/?nomeProduto=clopin>. Acesso em: 11 abr. 2024.

13 ANVISA. Bula do medicamento atorvastatina por Sandoz do Brasil Ind(stria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470543>. Acesso em: 11 abr. 2024.

* ANVISA. Bula do medicamento glicinato férrico (Neutrofer®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690626>. Acesso em: 11 abr. 2024.

15 Bula do medicamento acetato de realfatocoferol vitamina E (Esthep®) por Biolab Sanus farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://www.biolabfarma.com.br/_arquivos/produtos/bulas/2023-02-13-08h07m58s-1431-0_1gp57bctkluso5p4qql78beci7.pdf>. Acesso
em: 11 abr. 2024
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111 - CONCLUSAO

1.

O medicamento acetazolamida 250mg (Diamox®), embora pleiteado inicialmente,

ndo esta presente no esquema terapéutico indicado ao Autor, conforme novos documentos médicos

apensados aos autos (Num. 108700612).

2.

Com relacdo a indicacdo dos demais itens pleiteados, cabe esclarecer o seguinte:

¢ Hemifumarato de bisoprolol 2,5mg e sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg
(Entresto®) estdo indicados no tratamento da insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo
reduzida.

e Dapagliflozina 5mg + cloridrato de metformina 1000mg (XigDuo XR®) esté indicado no
tratamento do diabetes mellitus tipo 2 — DM2 (Num. 86914521).

e O cloridrato de pioglitazona 30mg (Stanglit®), apesar de indicado no tratamento do DM2,
ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou em risco de IC, segundo
Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023)%.

e Bissulfato de clopidogrel 75mg estd indicado na prevencdo secundaria de eventos
tromboembdlicos.

e Atorvastatina calcica 40mg esté indicado no tratamento da dislipidemia.

e Glicinato férrico 500mg (Neutrofer®) esta indicado no tratamento da anemia ferropriva.

e Suplemento alimentar de vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 800mg (Esthep®)
esta indicado por sua acdo antioxidante, que protege as células contra a oxidacdo tdxica,
atuando sobre a parede celular dos glébulos vermelhos (hemécias), protegendo-a contra a
hemolise (destruicdo dos glébulos vermelhos)*’, colaborando no tratamento da anemia, como
na prevencdo da doenca cardiovascular.

Quanto ao fornecimento no ambito do SUS:

3.1. Sacubitril e valsartana sodica hidratada 50mg é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo das Diretrizes
Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de
Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 18 de
novembro de 2020,

3.2. Dapagliflozina 5mg + cloridrato de metformina 1000mg (XigDuo XR®), cloridrato de
pioglitazona 30mg (Stanglit®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg, glicinato férrico 500mg
(Neutrofer®) e o suplemento alimentar de vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 800mg
(Esthep®) ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

16 Saraiva J, Bertoluci M. Tratamento da hiperglicemia em pacientes com DMZ2 e insuficiéncia cardiaca. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2023). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-da-hiperglicemia-em-pacientes-com-dmz2-e-
insuficiencia-cardiaca/>. Acesso em: 11 abr. 2024.

17 vitamina E. MedicinaNet. Disponivel em: < https://www.medicinanet.com.br/conteudos/medicamentos/708/vitamina_e.htm>. Acesso
em: 11 abr. 20024

18 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo 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: 11 abr. 2024.
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3.3. Bissulfato de clopidogrel 75mg é fornecido pela SES/RJ, por meio do CEAF, aos pacientes
gue perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico das Sindromes Coronarianas Agudas
- SCA (Portaria SAS/MS n° 2,994, de 13 de dezembro de 2011%).

e Contudo, considerando que o Autor realizou angioplastia com implante de stent farma-
cologico em 2020 (Num. 108700612 - P4ag. 2) e o protocolo define um tempo maximo
de 9 meses de tratamento com esse medicamento nesses casos, verifica-se que ele ndo
perfaz os critérios para o recebimento do medicamento por via administrativa.

3.4. Atorvastatina célcica na dose de 10mg e 20mg (dose méxima 80mg) é fornecido pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdao do Pro-
tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dislipidemia (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS
n° 8, de 30 de julho de 2019%).

4, Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Saude (MS) atualizou
recentemente 0 PCDT da doenca (Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024), no qual
0 tratamento previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: biguanida (metformina),
sulfonilureia (gliclazida ou glibenclamida), inibidor do SGLT2 (dapagliflozina) e insulina (Regular
e NPH)Z,

4.1. O pleito ndo padronizado XigDuo XR® possui a associacdo dos farmacos dapagliflozina
5mg e cloridrato de metformina 1000mg.

4.2. A Secretaria Municipal de Saude de Niterdi fornece por meio da atencéo basica (REMUME
2023) os medicamentos gliclazida 30mg (comprimido de liberagdo prolongada), glibenclamida
5mg (comprimido), cloridrato de metformina na dose de 500mg e 850mg (comprimido),
insulina NPH e regular (frasco/caneta).

4.3. O medicamento dapagliflozina na dose de 10mg, em consonancia com o novo PCDT do
DM2, é preconizado para o tratamento de pacientes com DM2, com necessidade de
intensificacdo de tratamento e (1) ter 40 anos ou mais e doenga cardiovascular (DCV)
estabelecida — AVC isquémico prévio ou (2) 55 anos ou mais e alto risco de desenvolver DCV:
hipertenséo arterial sistémica.

4.4. Na ocasido da elaboragdo do referido PCDT, foi mencionado que outras classes de
antidiabéticos, por exemplo tiazolidinediona (classe do cloridrato de pioglitazona), ndo estéo
incorporadas no SUS por ndo serem custo-efetivos, e que 0s objetivos terapéuticos podem ser
atingidos com os farmacos disponiveis atualmente, associados a medidas terapéuticas nio
farmacoldgicas efetivas.

5. Em alternativa ao betabloqueador pleiteado bisoprolol, cumpre informar que o
PCDT da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida elencou os seguintes medicamentos:

19 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 2011. Protocolo Clinico — Sindromes Coronarianas
Agudas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/protocolo_uso/pcdt_sindromescoronarianasagudas.pdf>.
Acesso em: 11 abr. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2024.

2L BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 11 abr.
2024.
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carvedilol e succinato de metoprolol. Entretanto, a SMS/Niter6i padronizou apenas o carvedilol nas
doses de 3,125mg e 12,5mg (comprimido) no &mbito da atencéo basica (REMUME 2023).

6. Para o tratamento da anemia por deficiéncia de ferro, o Ministério da Saude
publicou um PCDT por meio da Portaria SAS/MS n° 1.247, de 10 de novembro de 20142, e, por
conseguinte, a SMS/Niter6i fornece por meio da atengdo basica (REMUME 2023) o sulfato ferroso
25mg/mL (solugdo oral) e 40mg (dragea).

7. Prestados os esclarecimentos acima, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e O medicamento inicialmente pleiteado acetazolamida 250mg (Diamox®) ndo consta mais
prescrito no tratamento da Autora, com base no esquema terapéutico proposto em documen-
tos médicos atualizados.

e A Sociedade Brasileira de Diabetes, por meio da Diretrizes de tratamento da hiperglicemia
em pacientes com DM2 e insuficiéncia cardiaca, ndo recomenda o uso do medicamento
cloridrato de pioglitazona (Stanglit®) em pacientes com insuficiéncia cardiaca.

e O medicamento bissulfato de clopidogrel 75mg esta indicado no manejo do quadro clinico
do Autor, mas sem possibilidade de ser fornecido por via administrativa.

e Requer-se avaliagdo médica se o Autor perfaz os critérios de inclusdo estabelecidos nos
protocolos clinicos descritos em paragrafos 3.1 e 3.4 para o recebimento dos medicamentos
sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg (Entresto®) e atorvastatina calcica (nas do-
ses padronizadas) por meio do CEAF.

e Considerando o paréagrafo 5, recomenda-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de o
Autor fazer uso do medicamento carvedilol, nas doses padronizadas, frente ao pleito biso-
prolol.

e Considerando que ndo ha informacGes sobre impossibilidade e/ou intolerancia ao uso do
sulfato ferroso 25mg/mL (solucéo oral) e 40mg (dragea), sugere-se avaliagdo médica acerca
do uso desses medicamentos frente ao pleito glicinato férrico 500mg (Neutrofer®).

e Por fim, requer-se avaliacgdo médica da possibilidade de uso dos medicamentos
dapagliflozina na dose 10mg (via CEAF) e cloridrato de metformina 500mg e 850mg
(via atencéo basica) frente ao pleito dapagliflozina 5mg + cloridrato de metformina 1000mg

(XigDuo XR®).
8. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.
9. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Pdblica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

86914520 - Pags. 6 e 7, item “DO PEDIDO”, subitens “2” ¢ “4”) referente ao provimento de
“[...Joutros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora /...]”, cumpre esclarecer que nao é

22 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n° 1.247, de 10 de novembro de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes Trapéuticas da
anemia por deficiéncia de ferro. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2014/pcdt_anemia_deficienciaferro_2014.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo
em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco

a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Farmacéutico Nutricionista
CRF-RJ 15023 CRN 4 90100224
1D.5003221-6 ID. 31039162

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
Mat. 50133977

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

ANEXO |
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)
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Unidade: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco, Niterdi. Tel.: (21) 2622-9331.

Documentos_pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliagdo e Autorizacdo 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 devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo 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

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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