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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1936/2024.
Rio de Janeiro, 27 de maio de 2024.

Processo n° : 0802883-80.2024.8.19.0052,
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, guanto aos medicamentos
hemifumarato de bisoprolol (Concor®), indapamida 1,5mg (Flux SR®), valsartana (Brasart®) e
trimetazidina 35mg (Vastarel® MR).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pela médica| |
em 2 de janeiro de 2024 (Num. 116037793 - P4gs. 1 a 3), o Autor apresenta hipertensao arterial
sisttmica (CID-10: 110) de dificil controle com risco de insuficiéncia renal, infarto agudo do
miocérdio e acidente vascular encefélico. Constam indicados os medicamentos &cido acetilsalicilico
(Ecasil®), hemifumarato de bisoprolol (Concor®), valsartana (Brasart®), indapamida 1,5mg (Flux
SR®), trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) e mononitrato de isossorbida (Monocordil®).

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 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, 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 Consolidacdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

5. A Deliberagéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. 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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagdes supra-
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medica-
mentos Essenciais, REMUME- Araruama 2024.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo 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 detec¢do 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?.

DO PLEITO

1. Hemifumarato de bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os
receptores beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel com
funcdo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos?.

2. Indapamida (Flux SR®) é um derivado da sulfonamida com um anel indélico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, indicado para tratamento da hipertensao
arterial sistémica®.

3. Valsartana (Brasart®) estd indicado para o tratamento da hipertensdo arterial,
tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo tratamento
padrao tais como diuréticos, digitalicos e também inibidores da enzima de conversao da angiotensina
(ECA) ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas padronizadas nao
é obrigatdria, e melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da reducdo da
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca®.

4. Trimetazidina (Vastarel® MR) esta indicado no tratamento da cardiopatia isquémica
e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos
concomitantes para o tratamento desta doenca®.

111 - CONCLUSAO

! 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: 27 de mai. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 27 mai. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento indapamida (Flux SR®) por Biolab Sanus Farmacgutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109740288>. Acesso em: 27 mai. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento valsartana (Brasart®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351523541201547/?substancia=9351>Acesso em: 27 mai. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento trimetazidina (Vastarel ®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 27 mai. 2024.
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1. Os medicamentos pleiteados hemifumarato de bisoprolol (Concor®), indapamida
1,5mg (Flux SR®) e valsartana (Brasart®) apresentam indicacdo no tratamento da hipertensdo
arterial sistémica. Contudo, considerando os documentos médicos apensados aos autos, cabe prestar
0s seguintes esclarecimentos:

e Os pleitos hemifumarato de bisoprolol (Concor®) e valsartana (Brasart®) foram prescritos
sem que a dose desejada fosse especificada. Tais medicamentos apresentam mais de uma
dose registrada junto a Anvisa®*. (Num. 116037793 - Pag. 1 — Item 2.)

e Em uma mesma prescricdo o médico assistente indica dois medicamentos distintos, a saber
valsartana (Brasart®) e valsartana + hidroclorotiazida (HCTZ), associacéo que possui outro
nome comercial (Brasart HCT®). (Num. 116037793 - Pag. 1 — Item 3.)

e O medicamento indapamida (Flux SR®) apresenta apenas uma dose registrada na Anvisa,
de 1,5mg, e esta indicado no tratamento do quadro clinico do Autor?,

2. O pleito trimetazidina (Vastarel® MR) apresenta apenas uma dose registrada na
Anvisa, de 35mg. Contudo, ndo foi informada patologia e/ou comorbidades que possibilite uma
avaliacdo segura acerca da indicagdo desse medicamento no tratamento do caso clinico do Autor®.

3. Os medicamentos aqui pleiteados ndo integram uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, A Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2024) do Municipio
de Araruama padronizou os seguintes medicamentos no dmbito da atencdo basica®’ em alternativa
aos pleitos aqui analisados:

e Losartana potassica 50mg (comprimido) frente ao pleito valsartana (Brasart®);
e Hidroclorotiazida 25mg (comprimido) frente ao pleito indapamida (Flux SR®);

e Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido), propranolol 40mg (compri-
mido) e atenolol 25mg e 50mg (comprimido) frente ao pleito hemifumarato de bisoprolol
(Concor®).

e Além disso, outros anti-hipertensivos constam padronizados: besilato de anlodipino 5mg e
10mg (comprimido), nifedipina 10mg (capsula) e 20mg (comprimido), furosemida 40mg
(comprimido), espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), clonidina 0,200mg (compri-
mido), enalapril 10mg e 20mg (comprimido) e captopril 25mg (comprimido).

5. Tendo visto isso, requer-se que o médico assistente (1) especifique tanto a dose
quanto os medicamentos indicados a Autora; (2) avalie a possibilidade de uso dos medicamentos
padronizados no SUS para o manejo da hipertensao arterial sistémica do Autor ou justifique de forma
técnica e clinica a impossibilidade de uso; e (3) descreva quadro clinico completo do Autor,
especificando patologia e/ou comorbidade, que justifique clinicamente o uso do medicamento
trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) em seu tratamento.

® O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a saide. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

" A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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6. O acesso aos medicamentos padronizados no SUS no &mbito da atencgdo basica se
dé por meio da unidade bésica de satide mais proxima da residéncia do Autor, mediante apresentacéo
de receituario médico, preenchido conforme as legislacdes vigentes.

7. Todos os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 116037792 - Pags. 4 e 5, item “lI”, subitem “3”) referente ao provimento de

“[...]Jmedicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias € internagdes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autoral...] ”, vale ressaltar que
nado 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 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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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