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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Glicazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Clazi XR®),
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Benzoato de Alogliptina 25mg (Nesina®),
Hidroclorotiazida 25mg, Digoxina 0,25mg, Nifedipino 20mg (Loncord®), Clopidogrel
75mg, Rosuvastatina 20mg (Rosucor®) e Colecalciferol 7.000U1 (Addera Ds®).

| —RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 79477732 - Pag. 1-3), emitido em 04 de setembro de 2023 pela médica
[ ] a Autora é portadora de hipertensao arterial
sistémica (HAS), diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e neuropatia. Os seguintes medicamentos
foram prescritos: Glicazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Clazi XR®),
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Benzoato de Alogliptina 25mg (Nesina®),
Hidroclorotiazida 25mg, Digoxina 0,25mg, Nifedipino 20mg (Loncord®), Clopidogrel
75mg, Rosuvastatina 20mg (Rosucor®) e Colecalciferol 7.000U1 (Addera Ds®).

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 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 Belford Roxo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alteragdes
metabdlicas caracterizada por niveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de
deficiéncia na producéo de insulina ou de sua acéo, levando a complicagdes 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. As neuropatias diabéticas (ND)
constituem a complicacdo cronica mais prevalente, subdiagnosticada e subtratada do
diabetes mellitus (DM). A neuropatia periférica diabética (NPD) é uma complicacdo
precoce, polimdrfica e furtiva em que, pelo menos, metade dos individuos permanece
assintomatica por muitos anos, enquanto a outra metade manifesta-se com dor neuropatica
aguda ou crénica reconhecida como neuropatia periférica diabética dolorosa (NPDD).

2. O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como
uma doenca de etiologia multifatorial, associada a predisposicdo genética, idade avancada,
excesso de peso, sedentarismo e habitos alimentares ndo saudaveis. Pelo fato de 0 DM2 estar
associado a maiores taxas de hospitalizagcdes e de utilizagdo dos servicos de salde, 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, 0 impacto serd& maior nos paises em
desenvolvimento®.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragdo, 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 deteccao de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatdria que define HAS
considera valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1 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: 07 nov. 2023.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI 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: 07 nov. 2023.
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1. Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz os niveis
sanguineos de glicose por estimulacdo da secre¢do de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. Esté indicada no tratamento do: diabetes ndo insulinodependente; diabetes no
obeso; diabetes no idoso; diabetes com complicacdes vasculares®.

4, Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal
transportador responsavel pela reabsor¢do da glicose renal, é indicado como adjuvante a
dieta e exercicios para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2. Este medicamento nédo € indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus tipo
14,

3. Benzoato de Alogliptina (Nesina®) é indicado como adjuvante a dieta e a
pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos com diabetes
mellitus tipo 2 em varios cenarios clinicos®.

4. A hidroclorotiazida é um diurético tiazidico. Est4 indicado nas seguintes
condigOes: tratamento da hipertensdo arterial, quer isoladamente ou em associagdo com
outros farmacos anti-hipertensivos; tratamento dos edemas associados com insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica e com a terapia por corticosteroides ou estrogenos; e no
edema relacionado a vérias formas de disfungdo renal, como sindrome nefrotica,
glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica®.

5. A Digoxina aumenta a contratilidade do miocardio por atividade direta. Esta
indicada no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva e arritmias supraventriculares’.

6. A Losartana potassica € um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina Il. Esta indicado para o tratamento da hipertensdo; da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com um inibidor da ECA n&o é mais considerado adequado®.

7. O Nifedipino ¢ um antagonista do célcio do tipo 1,4-diidropiridina. Os
antagonistas do célcio reduzem o influxo transmembrana de ions de célcio para o interior da
celula através do canal lento de célcio. Esté indicado para Doenca arterial coronéria (angina
do peito cronica estavel ou angina de esforco), hipertensdo essencial e crise hipertensiva®.

8. O Clopidogrel é um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor da
agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos
aterotrombéticos, infarto do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®®.

9. Rosuvastatina (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz

3 Bula do medicamento Gliclazida (Clazi XR®) por Torrent do Brasil LTDA.

Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=azukon>. Acesso em: 07 nov. 2023.
4 Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 07 nov. 2023.
SBula do medicamento benzoato de alogliptina 25mg (Nesina®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351110148202135/?substancia=25339>. Acesso em: 07 nov. 2023.

® Bula do medicamento hidroclorotiazida por Farma IndUstria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Hidroclorotiazida>. Acesso em: 07 nov. 2023.

"Bula do medicamento Digoxina por Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIGOXINA>. Acesso em: 18 ago. 2022.

8 Bula do medicamento Losartana Potassica (Zart®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZART>. Acesso em: 07 nov. 2023.

°Bula do medicamento Nifedipino (Loncord®) por Diffucap - Chemobras quimica e farmacéutica Itda. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104300008>. Acesso em: 07 nov. 2023.

10 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratdrio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BISSULFAT0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 07 nov.
2023.
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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 é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicacdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nao familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)*!.

10. Colecalciferol (Vitamina D3) atua regulando positivamente a homeostasia
do calcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizagdo de célcio e fosfato e para
calcificagdo normal dos ossos. E indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas
e inadequadas, na prevencdo/tratamento auxiliar na desmineralizacdo 0ssea pré e pos-
menopausa e prevencdo de raquitismo*?,

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados - Glicazida 60mg
comprimido de liberacdo prolongada (Clazi XR®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
Benzoato de Alogliptina 25mg (Nesina®), Hidroclorotiazida 25mg, Nifedipino 20mg
(Loncord®) - estdo indicados no tratamento das condicdes clinicas descritas para a Autora:
hipertensao arterial sistémica (HAS) e diabetes mellitus tipo 2 (DM2) (Num. 79477732 -
Pag. 1-3).

2. Em relacdo aos medicamentos Digoxina 0,25mg, Clopidogrel 75mg,
Rosuvastatina 20mg (Rosucor®) e Colecalciferol 7.000Ul (Addera Ds®), elucida-se que a
descri¢do das doencgas e comorbidades que acometem a Autora, relatadas no documento
médico supracitado, ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do
uso dos referidos medicamentos no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia
segura acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
destes farmacos no tratamento da Autora.

3. No que tange ao fornecimento dos itens pleiteados, no &mbito do SUS:

3.1. Hidroclorotiazida 25mg, Digoxina 0,25mg, Nifedipino 20mg e Clopidogrel
75mg - integram a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de
Belford Roxo, sendo disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso
a esses farmacos, a Autora ou seu representante devera comparecer a uma unidade
basica de salude mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

3.2. Glicazida 60mg comprimido de liberacdo prolongada (Clazi XR®),
Benzoato de Alogliptina 25mg (Nesina®), Rosuvastatina 20mg (Rosucor®) e
Colecalciferol 7.000Ul (Addera Ds®) - ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no dmbito do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de
Janeiro.

3.3. Dapagliflozina 10mg € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saldde do
Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

11 Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Trezor®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730414>. Acesso em: 07 nov. 2023.

12 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?substancia=3337 >. Acesso em: 07 nov. 2023.
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(CEAF), em consonancia com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM2,
aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos®3.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo est4 cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

5. Dessa forma, para o acesso a Dapagliflozina, caso a Autora perfaca os
critérios de inclusdo descritos no PCDT Diabete Mellitus tipo 2, a Requerente deve efetuar
cadastro junto ao CEAF, Rua Governador Roberto Silveira, 206 - Centro - Nova Iguacu,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 79477728 - P4g. 9, item “DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao provimento de
“...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que no curso da
demanda se fagam necessarios ao tratamento...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

13 MINISTERIO 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: 07 nov. 2023.
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