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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1477/2024.

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2024.

Processo n° 0005119-66.2018.8.19.0046,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
losartana 50mg + hidroclorotiazida 12,5mg e promestrieno creme.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 411 a 412, encontra-se 0 DESPACHO/SES/SJ/INATJUS
N° 1601/2023, emitidos em 29 de dezembro de 2023, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislacfes vigentes; aos quadros clinicos da Autora — hipertensdo arterial,
dislipidemia e incontinéncia urinaria; a indicacdo e disponibilizacdo, pelo SUS, dos
medicamentos esomeprazol 40mg, losartana 50mg, ciprofibrato 100mg, mirabegrona
50mg e alprazolam 2mg.

2. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamento
(folhas 444 a 446), emitido pelo médico| | em 27 de fevereiro de 2024,
a Autora apresenta incontinéncia urinaria nado especificada (CID-10: R32). Foram
prescritos os medicamentos losartana 50mg + hidroclorotiazida 12,5mg, ciprofibrato
100mg, esomeprazol 40mg, mirabegrona 50mg e promestrieno creme.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagdo abordado em DESPACHO/SES/SJ/INATJUS N° 1601/2023,
emitido em 29 de dezembro de 2023 (fls. 411 a 412).

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,
dispbe, 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 Consolidacdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 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 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 Edicdo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

Em atualizagdo abordado em DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 1601/2023,
emitido em 29 de dezembro de 2023 (fls. 411 a 412).

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diast6lica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasies diferentes, na auséncia de medicagédo
anti-hipertensiva®.

2. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situag@o clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, ¢ a pancreatite aguda. Niveis de
triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamag&o ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencéo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave?.

3. A incontinéncia urinaria ¢é definida como qualquer perda involuntaria de
urina e pode se diferenciar nos seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforco, que
ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou
tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda
involuntaria de urina acompanhada ou recedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>.
Acesso em: 24 abr. 2024.

2 Ministério da Sadde. Secretaria de Ateng&o Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevengéo de
Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 24 abr. 2024.
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mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntéria de urina associada a urgéncia e
também aos esforgos®.

DO PLEITO

Em atualizacdo abordado em DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 1601/2023,
emitido em 29 de dezembro de 2023 (fls. 411 a 412).

1. Promestrieno creme vaginal 10mg/g (Promim®) é um estrégeno indicado
para o tratamento de atrofia vulvovaginal decorrente de deficiéncia estrogénica; e para o caso
de retardo da cicatrizacdo cérvico-vaginal pos-parto normal, pés-cirurgia ou apés terapias
locais com agentes fisicos?.

2. A Losartana potassica € um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina Il. Esta indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA n&o é mais considerado adequado®.

3. A hidroclorotiazida é um diurético tiazidico. Esta indicado nas seguintes
condigOes: tratamento da hipertensdo arterial, quer isoladamente ou em associagdo com
outros farmacos anti-hipertensivos; tratamento dos edemas associados com insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepética e com a terapia por corticosteroides ou estroégenos; e no
edema relacionado a vérias formas de disfungdo renal, como sindrome nefrotica,
glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, reiteram-se as informacGes descritas em
DESPACHO/SES/SJ/NATJIUS N° 1601/2023, emitido em 29 de dezembro de 2023 (fls. 411
a 412). Quanto aos medicamentos acrescentados em novo documento médico (fls. 444 e 445)
e incluidos como pleito (fl. 453) - losartana 50mg + hidroclorotiazida 12,5mg e
promestrieno creme, seguem as informacdes:

2. Cumpre informar que a descricdo do quadro clinico e comorbidades que
acometem a Impetrante, relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem embasamento
clinico suficiente para a justificativa do seu uso do medicamento promestrieno* creme
no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste
pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da Impetrante.

3. Losartana 50mg + hidroclorotiazida 12,5mg esta indicado para 0 manejo
da hipertensdo arterial sistémica. Condicdo clinica apresentada pela Requerente. Contudo,

nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no dmbito do municipio de Rio Bonito e do

3 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-
committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 24 abr. 2024.

4 Bula do medicamento Promestrieno creme vaginal 10mg/g (Promim®). Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=PROMIM >. Acesso em: 24 abr. 2023.

5 Bula do medicamento Losartana Potassica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZART>. Acesso em: 24 abr. 2024.

® Bula do medicamento hidroclorotiazida por Farma IndUstria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Hidroclorotiazida>. Acesso em: 24 abr.. 2024.
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Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

4, Cabe mencionar que, conforme REMUME de Rio Bonito, h& substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS, no ambito da atencdo basica, para 0s medicamentos
pleiteados descritos a seguir. Assim, recomendado ao médico assistente gue verifique as
sequintes possibilidades de troca:

v’ Losartana 50mg e hidroclorotiazida 25mg, na forma nédo associada, frente a associacao
losartana 50mg + hidroclorotiazida 12,5mg prescrita;

e Em caso de negativa de troca, recomenda-se ao médico que explicite 0s motivos,
de forma técnica e clinica. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos,
Autora ou deverd comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes medicamentos.

5. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

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

TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica
CRF-RJ 21278

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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