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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2480/2023
Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2023.

Processo n° 0801494-43.2023.8.19.0069,

ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande, quanto aos medicamentos Mesilato de
Doxasozina 2mg (Duomo®), Mesilato de Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo
HP®) e Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracédo deste parecer foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos/insumos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Index: 75904425, fls. 1 e 2), preenchido em 28 de agosto de 2023 pela médica
! |

2. Em sintese, trata-se de Autor que apresenta diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
e hipertensdo arterial sistémica (HAS) com quadro de insuficiéncia cardiaca e
insuficiéncia renal. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos: Mesilato de Doxasozina
2mg (Duomo®), Mesilato de Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg (Duomo HP®) e Fosfato
de Sitagliptina 50mg (Januvia®). Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada:
110 - Hipertensao essencial (primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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 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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 Béasico da

4 NatJus .



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito 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.

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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabolicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producdo de insulina ou de sua acdo, levando a complicac¢des de longo prazo.
Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neuroldgicas, resultando em altos custos médicos
associados, reducdo na qualidade de vida e mortalidade?.

2. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenga de etiologia multifatorial, associada & predisposicdo genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagdes e de utilizacdo dos servicos de saude, elevada
incidéncia de doencas cardiovasculares e doencgas cerebrovasculares, além de outras
complicacBes especificas da doenca, pode-se prever a carga que iSSO representard nos
préximos anos para os sistemas de saude de todos os paises, independentemente do seu
desenvolvimento econémico; contudo, O impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

3. A hlpertensao arterial sisttmica (HAS) e condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos drgaos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes 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 eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

4. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coracdo em suprir as necessidades metabodlicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apés elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
cdmaras cardiacas. Na disfuncdo sistdlica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diast6lica observamos distirbios do enchimento ventricular,

! 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: <

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_ 29 10 2020_Final.pdf>. Acesso em: 31
out. 2023.

2 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: 31 out. 2023.
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devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a redu¢do da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcédo ventricular na diastole3.

5. A doenga renal cronica (DRC) consiste em leséo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina).Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crénica - IRC), os rins ndo conseguem
mais manter a normalidade do meio interno do paciente *.

DO PLEITO

1. O Fosfato de Sitagliptina (JanUV|a®) pertence a uma classe de agentes
antidiabéticos orais denominado inibidores da DPP-4. E indicado como adjuvante & dieta e &
préatica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 em monoterapia, podendo ser usado em terapia combinada com metformina,
sulfonilureia, agonistas do PPARy, metformina e uma sulfonilureia, metformina e um
agonista do PPARY, insulina. Nao deve ser utilizado por pacientes com diabetes tipo 1 ou
para o tratamento de cetoacidose diabética®.

2. Mesilato de Doxazosina é indicado para o tratamento da hipertensdo
e pode ser utilizado como agente inicial para o controle da pressdo sanguinea na
maioria dos pacientes. Em pacientes sem controle adequado com um Unico agente
antihipertensivo, O Mesilato de Doxazosina pode ser administrado em associacao a
outros medicamentos para pressdo alta, tais como diuréticos tiazidicos,
betabloqueadores antagonistas de calcio ou agentes inibidores da enzima conversora
de angiotensina®.

3. Na associacdo Mesilato de Doxasozina + Finasterida (Duomo HP®) a
doxazosina age relaxando os musculos da prostata e do colo da bexiga através do blogueio
seletivo dos receptores alfaadrenérgicos, diminuindo a resisténcia ureteral, podendo aliviar a
obstrucdo e os sintomas da HPB dentro de 1 a 2 semanas. A finasterida age inibindo a acdo
da enzima 5-alfa-redutase na prostata, promovendo a reducéo do volume prostatico e alivio
dos sintomas obstrutivos urinarios. Esta indicado no tratamento da hiperplasia prostatica
benigna em que haja sintomas relacionados a doenca, como obstrucdo urinaria ou sintomas
obstrutivos (hesitacdo, intermiténcia, gotejamento, fluxo urindrio fraco, esvaziamento
incompleto da bexiga), sintomas irritativos (nocturia, frequéncia urinéria, urgéncia,
queimacdo), para reducdo de risco de retencdo urindria aguda e reducdo de riscos de
intervencdes cirlirgicas, como resseccéo transuretral da préstata e prostatectomia’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Mesilato de Doxasozina
2mg (Duomo®) e Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®) estdo indicados para o quadro
clinico apresentado pelo Autor, conforme relatos médicos (index: 51116489).

3 Insuficiéncia Cardiaca: Definig&o. 1 Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 31 out. 2023.

4JUNIOR, J.E.R. Doenca Renal Crénica: Definigdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: < https://bjnephrology.org/wp-content/uploads/2019/11/jbn_v26n3s1a02.pdf >. Acesso em:
31 out. 2023.

5 Bula do medicamento Fosfato de Sitagliptina (Januvia®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100290172 >. Acesso em: 31 out 2023.

®Bula do medicamento Mesilato de Doxasozina (Duomo®)  por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUOMO%>. Acesso em: 31 out. 2023.

"Bula do medicamento Mesilato de Doxasozina + Finasterida (Duomo HP®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DUOMO%20HP>. Acesso em: 31 out. 2023.
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2. Em relagdo a associacdo Mesilato de Doxasozina 2mg + Finasterida 5mg
(Duomo HP®), elucida-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo,
mencao a doenca e/ou comorbidades que justifique o uso deste medicamento. Dessa forma,
nao h& como inferir sobre a indicacdo no caso em tela. Por conseguinte, recomenda-se ao
médico assistente a emissdo de documento com a descri¢do do quadro clinico completo
do Autor para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito
da indicagdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

3. No que tange a disponibilizacdo, seguem as informagdes abaixo:

2.1) Mesilato de Doxasozina 2mg (Duomo®), Mesilato de Doxasozina 2mg +
Finasterida 5mg (Duomo HP®) e Fosfato de Sitagliptina 50mg (Januvia®) -
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de lguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro;

4. Cabe mencionar que, conforme REMUME Iguaba Grande, ndo ha farmacos
ofertados no ambito da atengdo basica que possam configurar substituto terapéutico ao
medicamento Mesilato de Doxasozina 2mg.

5. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as
seguintes classes de medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina®.

5.1. A Secretaria Municipal de Salde (SMS) de Iguaba Grande, segundo sua
REMUME (2013), fornece os seguintes medicamentos por meio da atencéo basica:
biguanida (metformina comprimidos de 500mg e 850mg), sulfonilureia (gliclazida
comprimido 30mg e glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (regular e
NPH).

5.2. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o
inibidor do SGLT2 (dapagliflozina comprimido 10mg) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os
critérios de incluséo do referido PCDT.

5.3. O tratamento do paciente com DM2 inclui também educacao e conscientizacao a
respeito da doenca, estimulo para uma alimentacdo saudavel, pratica de atividade
fisica regular, orientagdo para metas de um controle adequado de pressdo arterial,
peso, lipideos e glicémico.

5. Diante do exposto, e considerando as diretrizes do SUS para 0 manejo do
DM2 e ainda o documento médico acostado, ndo é possivel afirmar que houve esgotamento
das opcdes terapéuticas fornecidas no SUS. Assim, recomenda-se que a médica assistente
avalie realizar o tratamento do Autor, no que se refere ao DM2, com base nas
recomendagdes do protocolo clinico.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Pdblica do Estado do Rio de

Janeiro (Index: 75904423, fl. 6, item “IV”, subitem “4”) referente ao provimento de
“...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacBes 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 emisséo

8 Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de
novembro de 2020. Dipsonivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10_2020_final.pdf>. Acesso em: 31 out. 2023.
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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 Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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