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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2381/2024
Rio de Janeiro, 25 de junho de 2024.

Processo n° 0801863-45.2024.8.19.0055,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Rosuvastatina calcica 40mg (Trezor®) e Ezetimiba 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 113228161 — Pags. 1-2), preenchido e assinado por

em 20 de marco de 2024, o Autor, 76 anos, é portador de diabetes mellitus tipo 2 com complicacGes
em oOrgdos alvo, apresentando retinopatia diabética e neuropatia diabética, sem resposta aos
medicamentos padronizados, sendo prescrito os medicamentos Rosuvastatina calcica 40mg — 01
comprimido a noite e Ezetimiba 10mg — 01 comprimido a noite.

2. Foi mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
E11.3 — Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente com complicagdes oftalmicas.

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 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
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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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de S&o Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME — Séo Pedro da Aldeia 2021.

8. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

10. A Lei Federal n®11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuigdo
gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e & monitoracdo da glicemia capilar.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sao 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 classificatoria. A classificagdo proposta pela Organizacéo
Mundial da Satde (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (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 estéo 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 condigdes, como
infecces. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apés 0s 40 anos.
Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de
tratamento com insulina para obter controle metabdlico adequado?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 25 jun.
2024.
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DO PLEITO

1. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para
a producédo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios no
sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios € inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia possui,
entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides
elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozig6tica e nao familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no
sangue)>.

2. A Ezetimiba pertence a uma nova classe de compostos hipolipemiantes que inibem
de forma seletiva a absorcao intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. Este medicamento
é indicado para hipercolesterolemia primaria, hipercolesterolemia familiar homozig6tica (HFHo),
sitosterolemia homozigoética (fitosterolemia), e prevencéo de eventos cardiovasculares maiores®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que 0s medicamentos pleiteados Rosuvastatina
Célcica 40mg e Ezetimiba 10mg ndo apresentam indicacdo em bula para o tratamento da
condicdo clinica descrita para o autor — diabetes mellitus tipo 2. Ndo ha informagdes em laudo
médico acostado aos autos sobre o quadro clinico do Autor que permita uma avaliagdo segura
acerca da indicacdo dos pleitos. Sendo assim, sugere-se a emissao de laudo médico, legivel,
atualizado, descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que estariam relacionadas ao uso
destes farmacos no plano terapéutico do Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS dos medicamentos pleiteados, elucida-
se que a Rosuvastatina Calcica 40mg e Ezetimiba 10mg ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito
do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe mencionar que o medicamento Ezetimiba foi_avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a
qual decidiu pela néo incorporagdo no SUS.

4, Em alternativa aos medicamentos Rosuvastatina Célcica 40mg e Ezetimiba 10mg,
destaca-se que o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Dislipidemia — Prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite , conforme Portaria Conjunta
SAS/MS ne 8, 30 de julho de 2019* e por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os medicamentos: Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido) e Bezafibrato 200mg
(comprimido). J& no ambito da atencdo bésica, a Secretaria Municipal de Saide de S&o Pedro da
Aldeia disponibiliza a Sinvastatina 20mg e 40mg.

2 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 25 jun. 2024.

3 Bula do medicamento Ezetimiba por Supera RX Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZETIA>. Acesso em: 25 jun. 2024

4 Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAS/MS n° 8, 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/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-08-pcdt-dislipidemia.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024.
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5. Neste caso, recomenda-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de uso
dos medicamentos ofertados pelo SUS frente aos pleiteados.

6. Em caso positivo de troca, para ter acesso a Sinvastatina, 0 Requerente devera
comparecer a unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia. A forma de acesso aos
medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF esta descrita em ANEXO I.

7. Os itens aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Meédica Farmacéutica
CRM-RJ. 5259719-5 CRF-RJ 8296
ID. 30449952 ID. 5074441-0

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

# NatJus ‘



# NatJus

Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude



