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Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n° 0800626-31.2024.8.19.0069,
ajuizado por

) O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacfes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
valsartana 160mg, bisoprolol 2,5mg e indapamida 1,5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos
documentos médicos (Num. 114450981 - Pags. 1 a 5), emitidos em 07 de abril de 2024, pela
médica da policlinica de Iguaba Grande, a

Autora apresenta hipertensdo arterial sistémica e necessita de tratamento com os medicamentos
valsartana 160mg, bisoprolol 2,5mg e indapamida 1,5mg, ja fez uso dos medicamentos
padronizados no SUS, sem resposta ao tratamento. Sob risco de acidente vascular cerebral e dbito.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Bésico 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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.
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7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacBes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condic¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgéos-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 deteccdo 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?.

DO PLEITO

1. Valsartana esta indicado para o tratamento da hipertensdo arterial, tratamento de
insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo tratamento padréo tais
como diuréticos, digitalicos e também inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA)
ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas padronizadas ndo é
obrigatéria e melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da reducdo da
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca?.

2. A indapamida (Natrilix®) é uma sulfonamida com um anel inddlico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcdo de sédio
ao nivel de segmento de diluicdo cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertensdo arterial
essencial. A forma SR é de liberagdo prolongada®.

3. 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. Est4 indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estavel com funcgéo
ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0s medicamentos valsartana 160mg, bisoprolol 2,5mg e
indapamida 1,5mg estéo indicados para 0 manejo da condicdo clinica apresentada pela Autora.

2. No que tange & disponibilidade dos medicamentos e insumos pleiteados no ambito
do SUS, seguem as informacdes abaixo:

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.

2 Bula do medicamento Valsartana (Brasart®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351523541201547/?substancia=9351>Acesso em: 10 jun. 2024.

3 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por Torrent Pharmaceuticals LtdA.-India. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=26499092016&pldAnexo=4131207>. Acesso em:
10 jun. 2024.

4 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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e valsartana 160mg, bisoprolol 2,5mg e indapamida 1,5mg néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos e insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

3. Para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, os seguintes medicamentos
sdo fornecidos no &mbito da atencéo bésica: carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido), maleato
de enalapril 20mg (comprimido), espironolactona 25mg (comprimido), besilato de anlodipino 5mg
(comprimido), atenolol 50mg (comprimido), furosemida 40mg (comprimido), hidralazina 25mg
(comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido), losartana potassica 50mg (comprimido) e
propranolol 40mg (comprimido).

4, Dessa forma, considerando que o documento médico foi faltoso em esclarecer
quais dos medicamentos fornecidos no SUS a Autora ja foi tratada, ndo_ha& como verificar se
houve esgotamento das opc¢des padronizadas no caso em tela.

5. Em caso positivo de substituicdo, para ter acesso aos medicamentos padronizados
no SUS, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 114450979 - Pag. 5, item “DOS PEDIDOS?”, subitem “2” e “4”) referente ao provimento de
«..além dos medlcamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacGes 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 missdo 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 Iguaba Grande do Estado Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 21278 CRF- RJ 9714
ID: 50377850 ID. 4391185-4

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