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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2697/2024

Rio de Janeiro, 16 de julho de 2024.

Processo n° 0807220-38.2024.8.19.0206,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos levotiroxina sédica 50mcg (Puran T4®), fumarato de vonoprazana 20mg
(Inzelm®), dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de formoterol di-hidratado
6mcg + brometo de glicopirrénio 12,5 mcg (Trimbow®), losartana potassica 25mg, furosemida
40mg, espironolactona 25mg, bisoprolol 10mg (lccor®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
insulina NPH, apixabana 2,5mg (Xakilis®), bromidrato de galantamina 24mg (Coglive®),
atorvastatina 40mg, alopurinol 300mg e citalopram 20mg; e ao insumo fraldas geriatricas.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 117917807 - Pag. 1) em impresso proprio,
emitido em 13 de setembro de 2023, por a Autora, 83 anos, é portadora de

hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus insulinodependente, doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), dislipidemia e insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecdo preservada, atualmente
em classe funcional Il. Além disso, apresenta anemia com etiologia a esclarecer, com indicacdo de
reposicdo de ferro venoso. Assim, encontra-se em uso dos seguintes medicamentos (Num.
111142474 - P4g. 1):

e Levotiroxina sédica 50mcg (Puran T4®) — 1 cp em jejum;

e Fumarato de vonoprazana 20mg (Inzelm®) — 1 cp em jejum (30 minutos ap6s o Puran T4);
e Dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de formoterol di-hidratado 6mcg
+ brometo de glicopirronio 12,5 mcg (Trimbow®) — 2 puffs pela manha e 2 a noite;
Losartana 25mg — 1 cp pela manhg;

Furosemida 40mg — 1 cp pela manhé e ¥ cp a tarde;

Espironolactona 25mg - 1 cp pela manha;

Bisoprolol 10mg (Iccor®) — 1 cp a noite;

Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 1 cp pela manha;

Insulina NPH 100UI — 14 Ul manha e 10 Ul a noite;

Apixabana 2,5mg (Xakilis®) - 1 cp pela manhé e a noite;

Bromidrato de galantamina 24mg (Coglive®) - 1 cp pela manhg;

Atorvastatina 40mg — 1 cp a noite;

Alopurinol 300mg — 1cp a noite;

Citalopram 20 mg - 1cp a noite;

Carboximaltose férrica 50mg/mL (Ferrinject®) — 1 ampola em 100mL de SF0,9% a cada 3
meses.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencfo a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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.

4. 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.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo 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.

9. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

10. O medicamento bromidrato de galantamina 24mg (Coglive®) e citalopram 20mg
estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
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e suas atualizac6es. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgéos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragcBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccado 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 diastélica > 90 mmHg".

2. 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 agdo 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 Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposi¢do inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O substrato
fisiopatol6gico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os quais geralmente
ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento relativo num mesmo
individuo. Os principais sinais e sintomas sao tosse, dispnéia, sibilancia e expectoracdo crbnica. A
DPOC esté associada a um quadro inflamatorio sistémico, com manifestacfes como perda de peso e
reducdo da massa muscular nas fases mais avancadas. Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada
em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 11l — Grave e estagio IV — Muito Grave. No
estagio 11, grave a qualidade de vida esta bastante afetada e as exacerbacGes sdo mais frequentes e
graves. A iniciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease -
GOLD) recomenda que a gravidade da doenca seja classificada utilizando-se, além do grau de
obstrucdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbagdes, com vistas a avaliagdo ndo somente
do impacto da doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro®.

4. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de

! 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: 15 jul. 2024.

2 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf> . Acesso em: 15 jul. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 16 jul. 2024.
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lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doengas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares,
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto
agudo do miocérdio, doenca isquémica do coracdo (diminuicdo da irrigacdo sanguinea no coragéo)
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e
HDL-C baixo*.

5. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou so realizando-as ap0s
elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica
primaria ou sobrecargas de pressao e de volume. Na disfungdo diastolica observamos disturbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecénica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole®.

6. O se refere a uma diminuigdo da produgdo do horménio da tiroide, 0 que provoca
um aumento nos niveis de TSH. A secrecdo diminuida de horménios tiroidianos também pode ser o
resultado de estimulacdo reduzida da glandula tiroide, devido a diminui¢do do horménio liberador
de tirotropina (TRH) ou da diminuig&o da acdo de TSH. O hipotiroidismo pode também ser causado
pela agdo reduzida dos hormonios tiroidianos nos 6rgéos-alvo, como nos casos raros de resisténcia
aos hormonios tiroidianos. O seu diagnostico € feito usualmente por clinicos e atualmente também
por outros especialistas, como ginecologistas e cardiologistas, conscientes dos seus efeitos
indesejaveis.®

DO PLEITO

1. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno’.

4 BRASIL. ANVISA. Dislipidemia. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412160/Saude_e_Economia_Dislipidemia_Edicao_n_6_de_outubro_2011.pdf/a26¢1302-
al77-4801-8220-1234a4b91260 >. Acesso em: 15 jul. 2024.

5 Insuficiéncia Cardiaca: Definicdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 15 jul. 2024.

® BRENTA, G. et al. Clinical practice guidelines for the management of hypothyroidism. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia &
Metabologia, V. 57, p. 265-291, 1 jun. 2013. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abem/a/RyCDtMtQqCKP5vG8hVSwpQC/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 16 jul. 2024.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2024.
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2. Levotiroxina sédica (Puran T4®) estd indicado na terapia de reposicdo ou
suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no
hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperacéo de tireoidite subaguda)®.

3. Fumarato de vonoprazana (Inzelm®) é indicado para o tratamento de doencas
acido-pépticas: Tratamento de Ulcera gastrica (UG); tratamento de Ulcera duodenal (UD); tratamento
de esofagite de refluxo (ER) (esofagite erosiva EE) em todas as classificacbes de LA (A-D);
tratamento de manutencao de esofagite de refluxo (esofagite erosiva) em pacientes com recidivas e
recaidas repetidas da condicao; prevencao de recidiva de Ulcera gastrica ou Ulcera duodenal durante
administracdo de baixas doses de acido acetilsalicilico; e prevencéo de recidiva de Ulcera gastrica ou
Ulcera duodenal durante a administracdo de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES)®.

4, A associa¢do dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-
hidratado + brometo de glicopirrénio (Trimbow®) é indicada para o tratamento de manutencéo da
asma em pacientes adultos que ndo estdo adequadamente controlados com tratamento regular com
associagdo de corticosteroide inalatorio de dose média e um agonista beta-2 de a¢do prolongada, e
gue tenham apresentado uma ou mais exacerbacGes da asma no ano anterior; e para o tratamento de
manutencdo em pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada a
grave, que ndo estdo adequadamente controlados com tratamento regular com associacdo de
corticosteroides inalatorios e agonistas beta-2 de acdo prolongada ou com associa¢do de agonistas
beta-2 de acdo prolongada e antagonista muscarinico de agdo prolongada®®.

5. Losartana potassicaé indicada para o tratamento da hipertensao e para o tratamento
da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é mais considerado
adequado®™.

6. Furosemida é um diurético de al¢a destinado ao tratamento de hipertensdo arterial
leve a moderada, edema devido a distarbios cardiacos, hepaticos e renais, e edemas devido a
queimaduras®?,

7. Espironolactona estd indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo
essencial; distdrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepética e sindrome nefrotica; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia
da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas
forem inadequadas ou impréprias e diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®3.

8. Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana relevante. Nas

8 ANVISA. Bula do medicamento levotiroxina sddica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260353>. Acesso em: 16 jul. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento fumarato de vonoprazana (Inzelm®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1300585?substancia=26358>. Acesso em: 16 jul. 2024.

0 ANVISA. Bula do medicamento Dipropionato de Beclometasona 100mcg + Fumarato de Formoterol di-hidratado 6mcg + Brometo de
Glicopirrénio 12,5 mcg (Trimbow®) por CHIESI Farmacéutica Ltda..Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100580120>. Acesso em: 16 jul. 2024.

1 ANVISA. Bula do medicamento losartana potassica (Corus®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2937098?nomeProduto=CORUS/>. Acesso em: 16 jul. 2024.

12ANVISA. Bula do medicamento furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1330240?nomeProduto=lasix >. Acesso em: 16 jul. 2024.

13 ANVISA. Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/11818007?substancia=4260 >. Acesso em: 16 jul. 2024.
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doses de 5mg e 10mg esté indicado no tratamento da hipertensdo, tratamento da doenca cardiaca
coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungédo
ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos“.

9. Dapagliflozina (Forxiga®) ¢ indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2;
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecao reduzida em pacientes adultos; e tratamento de doenca
renal cronica em pacientes adultos®®.

10. Insulina humana NPH é indicado para o tratamento de pacientes com diabetes
mellitus que necessitam de insulina para a manutencéo da homeostase de glicose®®.

11. Apixabana ¢ indicado na prevencdo de eventos de tromboembolismo venoso em
pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho. Também é
indicado para reducéo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e dbito em
pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e
embolia pulmonar (EP). Prevencdo da TVP e EP recorrentes®’.

12. Galantamina (Coglive®) é indicado para o tratamento sintomatico da deméncia do
tipo Alzheimer de intensidade leve a moderada e tratamento sintomético da deméncia de Alzheimer
de intensidade leve a moderada com doenca vascular cerebral relevante?®.

13. Atorvastatina é indicado como um adjunto a dieta para o tratamento de pacientes
com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-C),
apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de alta
densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia
heterozigotica familiar e ndo familiar), hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos lla e
Ib), niveis elevados de triglicérides séricos (Fredrickson tipo 1V) e para pacientes com
disbetalipoproteinemia (Fredrickson tipo Ill) que ndo respondem de forma adequada a dieta.
Também é indicado para a reducdo do colesterol total e da lipoproteina de baixa densidade em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, quando a resposta a dieta e outras medidas
ndo-farmacoldgicas forem inadequadas®®.

14, Alopurinol é indicado para reducéo da formag&o de urato/acido urico nas principais
manifestacBes de depdsito dessas duas substancias — o que ocorre em individuos com artrite gotosa,
tofos cutaneos e nefrolitiase ou naqueles que apresentam um risco clinico potencial (por exemplo,
que estdo em tratamento de tumores que podem desencadear nefropatia aguda por acido Urico)®.

15. Citalopram é usado para tratar a depressao e, ap6s a melhora, para prevenir a
recorréncia dos sintomas associados a esta doenga; em tratamentos de longo prazo para prevenir a

4 ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Iccor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/857404?nomeProduto=iccor>. Acesso em: 16 jul. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 16 jul. 2024.
6 ANVISA. Bula do medicamento Insulina NPH suspens&o injetavel (Humulin®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600057>. Acesso em: 16 jul. 2024.

17 ANVISA. Bula do medicamento apixabana (Xakilis®) por EMS S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3275164?nomeProduto=xakilis>. Acesso em: 16 jul. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento galantamina (Coglive®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100330181>. Acesso em: 16 jul. 2024.

1 ANVISA. Bula do medicamento atorvastatina por Sandoz do Brasil IndGstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470543>. Acesso em: 16 jul. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento alopurinol por Aspen Pharma Industria farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=137640122>. Acesso em: 16 jul. 2024.
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recorréncia de novos episodios depressivos em pacientes que tem depressdo recorrente; € eficaz
também para o tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o
tratamento de pacientes com transtorno obsessivo compulsivo (TOC)?.

111 - CONCLUSAO

1. Considerando o documento médico acostado (Num. 111142469 - P4g. 1), no qual
consta que a Autora apresenta incontinéncia urindria, informa-se que o insumo fralda geriatrica
descartavel esta indicado ao manejo do quadro clinico que acomete a Autora.

2. No entanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Ademais, cumpre esclarecer que nédo existe
alternativa terapéutica, no ambito do SUS, que possa substituir o insumo fralda descartavel.

3. Cabe ainda destacar que o insumo fralda descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

4. Seguem as informag0es relativas a indicacdo dos medicamentos pleiteados:

e Levotiroxina sédica 50mcg (Puran T4®) esta indicado para o tratamento do hipotireoidismo
(Num. 111142467 - Pag. 1).

e A associagdo Dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de formoterol di-
hidratado 6mcg + brometo de glicopirrénio 12,5 mcg (Trimbow®) esta indicado para o
manejo da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

e Os pleitos losartana potassica 25mg, furosemida 40mg, espironolactona 25mg e
bisoprolol 10mg (Iccor®) estdo indicados para 0 manejo da hipertenséo arterial sistémica e
da insuficiéncia cardiaca.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e insulina NPH estdo indicados para o manejo da
insuficiéncia cardiaca e do diabetes mellitus insulinodependente.

e Atorvastatina 40mg esta indicada para 0 manejo da dislipidemia.

e Nao esta explicitamente descrita em laudo médico condicao clinica que permita uma analise
segura da indicacdo dos pleitos apixabana 2,5mg (Xakilis®), bromidrato de galantamina
24mg (Coglive®), alopurinol 300mg e citalopram 20mg.

5. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

5.1. Levotiroxina sodica, nas doses de 12,5mcqg, 25mcg, 37,5mcq, 50mcg e 100mcg, e
alopurinol, nas doses de 100mg e 300mg, foram listados no Componente Bésica da Assisténcia

2L ANVISA. Bula do medicamento citalopram por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1292059?substancia=2097>. Acesso em: 16 jul. 2024.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 15 jul. 2024.
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Farmacéutica (CBAF)%?, Entretanto, segundo a Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME - 2018) do Municipio do Rio de Janeiro apenas as doses 25mcg e 100mcg
(levotiroxina) e 100mg (alopruinol) foram padronizadas para o atendimento da atengéo basica.

5.2. Os pleitos insulina humana NPH, furosemida 40mg e espironolactona 25mg sdo
fornecidos pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro (SMS/RJ) no ambito da atengao
bésica.

5.3. Os pleitos Losartana potassica na dose de 25mg, dipropionato de beclometasona 100mcg
+ fumarato de formoterol di-hidratado 6mcg + brometo de glicopirrénio 12,5 mcg
(Trimbow®), apixabana 2,5mg (Xakilis®), bisoprolol 10mg (Iccor®) e citalopram 20mg néo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

5.4. Atorvastatina calcica na dose de 10mg e 20mg (dose méaxima 80mgq) é fornecido pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dislipidemia (Portaria Conjunta n°
8, de 30 de julho de 2019%).

5.5. Dapagliflozina 10mg pertence ao Grupo 2% de financiamento do CEAF, sendo
disponibilizado pela SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 227.

5.6. Bromidrato de galantamina 24mg pertence ao Grupo 1A% de financiamento do CEAF,
sendo fornecido pela SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo

23 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da
Rename) e insumos (anexo IV da Rename) no ambito da Atengdo 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).

24 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é
descentralizada para os Municipios, 0s quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicdo, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n®5.743 de 14 de
marco de 2019).

% BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 8, de 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/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2024.

% Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

27 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna plblica a deciséo de atualizar, no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2024.

28 Grupo 1A - medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Satide, os quais s&o fornecidos as Secretarias
de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento, distribuicéo e
dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (DA), publicado pelo
Ministério da Satide em 2017%,

6. A terapia tripla fixa pleiteada no tratamento da DPOC da Autora, Trimbow®, é
composta por trés classes farmacoldgicas distintas:

e Corticoide inalatério - Cl (dipropionato de beclometasona);

e Broncodilatador agonista-beta de longa acdo - LABA (fumarato de formoterol di-
hidratado); e

e Broncodilatador antimuscarinico de longa acé@o - LAMA (brometo de glicopirrénio 12,5
mcQ).

7. Para o tratamento da DPOC no SUS, o Ministério da Sadude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca, por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19,
de 16 de novembro de 20213, no qual esta prevista a terapia tripla com os seguintes medicamentos:

e Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (LAMA + LABA) + budesonida (CI)
e Tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol (LAMA + LABA) + budesonida (Cl).

8. De acordo com o PCDT-DPOC, até o momento, ndo ha evidéncias definitivas de
superioridade clinica de um agente antimuscarinico (glicopirrénio/tiotropio/umeclidinio) em relacéo
a outro, de forma que a escolha pode ser feita com base na disponibilidade, nas preferéncias do
paciente e nos custos.

9. Os medicamentos brometo de umeclidinio 62,5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg
(solucdo para inalagdo), tiotropio monoidratado 2,5mcg + cloridrato de olodaterol 2,5mcg (pé para
inalacdo) e budesonida 200mcg (capsula para inalagdo), além de formoterol + budesonida 6 +
200mcg e 12 + 400mcg (cépsula para inalagdo) e formoterol 12mcg (c&psula para inalacdo) sdo
fornecidos pela SES/RJ por meio do CEAF aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
PCDT-DPOC.

10. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o
recebimento dos medicamentos padronizados.

11. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte forma:

e Requer-se novo laudo médico que descreve patologia e/ou comorbidades que justifiquem
clinicamente o uso dos medicamentos apixabana 2,5mg (Xakilis®), bromidrato de
galantamina 24mg (Coglive®), alopurinol 300mg e citalopram 20mg.

e Solicita-se avaliagdo médica se a Autora perfaz os critérios de inclusdo dos protocolos
clinicos acima mencionados para o recebimento dos medicamentos atorvastatina (nas doses
padronizadas), dapagliflozina 10mg e galantamina 24mg.

e Alem disso, considerando o arsenal terapéutico disponivel no SUS para 0 manejo da DPOC,
recomenda-se avaliagdo médica de seu uso no tratamento da Autora (vide paragrafos 6-9).

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n°13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2024.
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o Emalternativa ao betabloqueador pleiteado bisoprolol, a SMS/RJ padronizou no &mbito da
atencdo bésica o carvedilol 12,5mg e 3,125mg (comprimido). Recomenda-se avaliacdo
médica sobre a possibilidade de uso do medicamento padronizado.

12. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencdo basica esta descrita em ANEXO 1.

13. Por fim, insta mencionar que os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro
valido na Anvisa.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Enfermeira Farmacéutico
COREN 334171 CRF-RJ 15023
ID. 445607-1 1D.5003221-6

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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