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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1547/2024.
Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024.

Processo n° 0802360-68.2024.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Rosuvastatina Célcica 20mg (Trezor®) e Ezetimiba 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos/Insumos
da Defensoria Publica do Estado do Rio documento médico da Secretaria Municipal de Salude de
Araruama (Num. 111731659 - pag. 1 e 2), emitidos em 07 de marco de 2024, pelo médico
\ | , 0 Autor, 61 anos, com diagndstico de cardiopatia isquémica e
dislipidemia, com quadro moderadamente grave, sendo necessario o controle da hipercolesterolemia
a fim de evitar a progressdo da doenca. Ndo houve melhora com o uso de medicamentos padronizados
no SUS. Sendo indicado, em uso continuo, os medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1
comprimido ao dia, Rosuvastatina Calcica 20mg (Trezor®) — 1 comprimido ao dia e Ezetimiba
10mg — 1 comprimido ao dia. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de
Doencgas (CID-10): 125 - Doenga isquémica crbnica do coragdo e E78 - Disturbios do
metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.

11 —- ANALISE
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 Resolucéo 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 &mbito do SUS.

4. 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacédo 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

# NatJus )



Secretaria de
Salde

s
(%)
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. Cardiopatia isquémica é uma doenca causada por obstrucdo nas artérias coronarias
(vasos gue levam sangue para o coracdo) devido ao acumulo de placas de colesterol que pode levar
ao infarto do miocardio ou até insuficiéncia cardiaca®.

2. Doencas isquémicas do coracado sdo dores ou desconfortos no peito, que ocorrem
guando uma parte do coracdo ndo recebe sangue suficiente para bombear de maneira adequada. 1sso
ocorre devido a formacdo de placas gordurosas nas artérias, que diminuem o fluxo de sangue que
passa pelo coracdo. As principais causas das isquemias no coracdo sdo diabetes, hipertensdo,
colesterol alto e pessoas que tenham histérico de problemas cardiacos na familia, principalmente pai
e mde. O avanco da idade e sedentarismo também podem contribuir para o desenvolvimento dessas
doencas. Os sintomas sdo dores ou pressdo no peito e falta de ar. As doencas isquémicas do coracado
podem ser crénica ou aguda. Na isquemia cronica, o paciente sente dores no peito com alguns
periodos de intervalo. Ja a isquemia aguda é considerada um infarto?.

3. 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,
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto
agudo do miocardio, doenca isquémica do coracdo (diminuicdo da irrigagdo sanguinea no coragao)
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia €
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e
HDL-C baixo®.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador

!BRASIL. Servigos e Informagdes do Brasil. Tratamento de Cardiopatia Isquémica Crénica. Disponivel em: <https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=Cardiopatia%?201squ%C3%AAmMica%20%C3%A9%20uma%20doen%C3%A7a,mioc%C3%Alrdio%200u%20at%C3%A9%
20insufici%C3%AANcia%?20card%C3%ADaca.>. Acesso em: 02 mai. 2024.

2GOVERNO DE SAQ PAULO. Doencas isquémicas do coragdo sao as principais causas de morte em SP. Disponivel em:
<https://www.saude.sp.gov.br/ses/noticias/2013/maio/doencas-isquemicas-do-coracao-sao-as-principais-causas-de-morte-em-sp>.
Acesso em: 02 mai. 2024..

3Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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responsavel pela reabsorcdo da glicose renal. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2, insuficiéncia cardiaca e doenca renal cronica em pacientes adultos®.

3. A Rosuvastatina Calcica (Trezor®) é um seletivo e potente inibidor competitivo da
HMG-CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3- metilglutaril coenzima
A para mevalonato, um precursor do colesterol. Deve ser usada como adjuvante a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia esta
indicada para a reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do
HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nédo
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e Il1b). Também diminui ApoB, ndo-HDL-C,
VLDL-C, VLDL-TG, e as razbes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, nao-HDL-C/HDL-C,
ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populagdes. Tratamento da hipertrigliceridemia isolada
(hiperlipidemia de Fredrickson tipo IV). Reducédo do colesterol total e LDL-C em pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigo6tica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e
a outros tratamentos de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos nao forem
suficientes. Retardamento ou reducéo da progressédo da aterosclerose®.

3. A Ezetimiba pertence a uma nova classe de compostos hipolipemiantes que inibem
de forma seletiva a absor¢do intestinal de colesterol e de fitosterdis relacionados. Dentre suas
indicagdes consta o tratamento de hipercolesterolemia priméria: administrada em associagdo com um
inibidor da enzima HMG-CoA redutase (estatina) ou isoladamente, é indicada como terapia
adjuvante a dieta para a reducdo dos niveis elevados de colesterol total (C total), de colesterol da
lipoproteina de baixa densidade (LDLC), da apolipoproteina B (apo B) e dos triglicérides (TG) e
para aumentar o colesterol da lipoproteina de alta densidade (HDL-C) em pacientes adultos e
adolescentes (10 a 17 anos de idade) com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nao
familiar); administrada em combinagdo com o fenofibrato, é indicada como terapia adjuvante a dieta
para reducdo de niveis elevados de colesterol total, LDL-C, Apo B, e ndo HDL-C em pacientes
adultos com hiperlipidemia mista®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 61 anos, com diagndstico de cardiopatia isquémica e
dislipidemia. Sendo solicitado tratamento com os medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
Rosuvastatina Calcica 20mg (Trezor®) e Ezetimiba 10mg.

2. No que concerne a indicagdo dos medicamentos pleiteados, cabem as seguintes
considerac0es:

e Rosuvastatina Calcica 20mg (Trezor®) e Ezetimiba 10mg estdo indicados ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em documento médico -
dislipidemia.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) em andlise do documento médico acostado aos autos, este
Nucleo nao verificou nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que justifique o uso do
referido medicamento no tratamento do Autor, de acordo com as bulas* do referido
medicamento.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) sugere-se a emissdo/envio de laudo médico atualizado, legivel

“Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 02 mai. 2024.

SBula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=trezor>. Acesso em: 02 mai. 2024.

®Bula do medicamento Ezetimiba por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EZETIMIBA>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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e datado descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pelo Requerente, e demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento do Autor.

4. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Rosuvastatina Calcica 20mg (Trezor®) e Ezetimiba 10mg ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

o Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes gque se enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ do Diabete Melito Tipo 2, e conforme o disposto nas
Portarias de Consolidagéo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

5. A Ezetimiba foi analisada pela Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS - CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual, em sua 63? reunido ordinéria,
realizada no dia 01 de fevereiro de 2018, recomendaram que o tema fosse submetido a Consulta
Publica com recomendacéo preliminar desfavoravel a incorporacéo do ezetimiba para tratamento
da dislipidemia.

6. A Consulta Publica recebeu um total de 196 contribuigdes, sendo 160 (81,6%) de
experiéncia e opinido e 36 (18,4%) de cunho técnico-cientifico. A decisdo final foi ndo incorporar
0 ezetimiba no tratamento da dislipidemia no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS?,

7. Para o tratamento da Dislipidemia, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Dlretrlzes Terapéuticas de Dislipidemia: Prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite®, conforme Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019 e, por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Atorvastatina 10mg e 20mg
(comprimido), Bezafibrato 200mg (comprimido) e Pravastatina 20mg e 40mg (comprimido).
Adicionalmente, a Secretaria Municipal de Saude de Araruama, no ambito da Atencdo Baésica,
através da REMUME-Araruama, disponibiliza a Sinvastatina 20mg (comprimido).

8. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia a Ezetimiba, mencionando que em
funcdo de haver apenas um ensaio clinico randomizado que avaliou desfecho clinico duro, com
tamanho de efeito (NNT = 50) de relevancia questionavel, e em conformidade com recomendagdo
de ndo incorporagdo da CONITEC (Portaria SCTIE/MS n° 34, de 29/08/2018), este Protocolo ndo
preconiza a ezetimiba como terapia hipolipemiante®.

9. Caso 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso dos medicamentos
disponibilizado no CEAF para o tratamento da Dislipidemia, atualmente, estando o Autor dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2/IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do mesmo devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovao — Cabo Frio , munido

"BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ezetimiba no tratamento da
dislipidemia. Relatdrio de Recomendagdo N° 376. Agosto/2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_ezetimiba_dislipidemias.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.

SMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia:
Prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

11. Para ter acesso ao medicamento disponibilizados no &mbito da Atengdo Bésica, 0
Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia para obter
orientacdes acerca do fornecimento do mesmo.

12. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

13. Ademais, destaca-se que o medicamento Rosuvastatina Calcica 20mg (Trezor®)
até o presente momento, ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS — CONITECY.

14, Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
111731658 - pag. 4, item “ III - DO PEDIDO”, subitem “3”) referente ao fornecimento dos itens
pleiteados “...mais 0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se
fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

Comissdo 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: 02 mai. 2024.
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