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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3735/2024.
Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2024,

Processo n° 0829830-30.2024.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), benzoato de alogliptina 25mg
(Nesina®), gliclazida 30mg, rosuvastatina calcica 20mg, mononitrato de isossorbida
20mg (Monocordil®), olmesartana medoxomila 20mg e dicloridrato de trimetazidina
35mg (Neovangy® MR).

| - RELATORIO

1. Em laudo assinado pela médica ----, emitido em 18 de
julho de 2024 (Num. 134677711 - Pags. 1 e 2), foi informado que a Autora com 58 anos, é
portadora de hipertensdo arterial sistémica (CID-10: 110), diabetes mellitus tipo 2 (CID-
10: E11.2) e doenga arterial coronariana (CID-10: 125). Com teste positivo para isquemia
miocardica (teste ergométrico em 01/2024); artéria descendente anterior (ADA) com stent
pérvio com perda intraluminal com reestenose de 50% no ter¢co médio e ramos diagonais sem
leséo; e artéria coronaria direita (ACD) e ramo marginal com presenga de stent pérvio sem
perda intraluminal em segmento médio e ramo marginal sem lesdo; presenca de lesdo ostial
de 90%, stent pérvio no terco médio sem perda intraluminal. Ventriculografia esquerda com
volumes cavitarios aumentados e hipocinesia antero inferior. Constam indicados os seguintes
medicamentos: mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®), carvedilol 3,125mg,
olmesartana medoxomila 20mg, nifedipino retard 20mg, dicloridrato de trimetazidina
35mg (Neovangy® MR), clopidogrel 75mg, A&cido acetilsalicilico 100mg (AAS®),
rosuvastatina calcica 20mg (Rosuvas®), benzoato de alogliptina 25mg (Nesina®),
cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage® XR),
gliclazida 30mg, diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid) e dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

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 Resolucgdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambeém, 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢cdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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 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.

6. A Deliberacdo 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.

7. No tocante ao Municipio de Tangua, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME 2014.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos érgéos-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 deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos 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 secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracBes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
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 classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O DM2 ¢ 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 estdo 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,

! 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: 11 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-

2020.pdf >. Acesso em: 11 set. 2024.
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como infec¢bes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado
apos os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém
podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

4, A cardiopatia isquémica ou doenca arterial coronariana (DAC) é resultante
do estreitamento ou da oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que
afeta o revestimento endotelial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos
é causada pela formacdo de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida
por um nucleo lipidico coberto por uma capa fibrotica. As placas ateromatosas podem
avancar silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas
da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentagédo
da doenca. Entretanto, a DAC cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina,
por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognostico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocardica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizagdo miocardica®.

DO PLEITO

1. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLTZ) 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 pamentes com diabetes mellitus

tipo 2°.
2. Benzoato de Alogliptina (Nesina®) é indicado como adjuvante a dieta e a

prética de exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes adultos com diabetes
mellitus tipo 2 em varios cenarios clinicos®.

3. Gliclazida comprimido de liberagdo prolongada (Azukon® MR) é indicado
no tratamento do diabetes ndo insulinodependente; diabetes no obeso; diabetes no idoso; e
diabetes com complicacdes vasculares’.

4. Mononitrato de isossorbida (Monocordil®) é destinado a terapia de ataque
e de manutencdo na insuficiéncia coronaria, terapia de ataque e de manutencdo na
insuficiéncia cardiaca aguda ou cronica, em associacdo aos cardiotbnicos, diuréticos e
também aos inibidores da enzima conversora; durante a ocorréncia de crises de angina ou em
situacBes que possam desencaded-las. Também é destinado ao tratamento e prevencdo da
angina de esforgo (angina secundaria, angina estavel ou angina crénica), angina de repouso

3 Avaliagio das Proteses Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 11 set. 2024.

4 MEIRELES, G. C. X. et al. Andlise dos valores SUS para a revascularizagio miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 11 set. 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: 11 set. 2024.
SANVISA. Bula do medicamento alogliptina 25mg (Nesina®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2014102?nomeProduto=nesina>. Acesso em: 11 set. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento gliclazida comprimido de liberagdo prolongada (Azukon® MR) por Torrent do Brasil Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250019>. Acesso em: 11 set. 2024.
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(angina primaria, angina instavel, angina de Prinzmetal ou angina vasoespastica) e angina
pos-infarto®.

5. Olmesartana medoxomila é indicado para o tratamento da hipertenséo
essencial (primaria), podendo ser usado como monoterapia ou em combina¢do com outros
agentes anti-hipertensivos®.

6. Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante
para a producgdo 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 é inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia possui, entre outras indicacdes, a reducao dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigética e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)™.

7. Dicloridrato de trimetazidina 35mg (Neovangy® MR) esta indicado no
tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em
pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenga'®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, pontua-se que o medicamento antidiabético oral gliclazida esta
indicado a Autora na dose de 30mg, conforme se observa em laudo médico mais recente
apensado aos autos.

2. Os medicamentos aqui pleiteados, dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
benzoato de alogliptina 25mg (Nesina®), gliclazida, rosuvastatina calcica 20mg,
mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®), olmesartana medoxomila 20mg e
dicloridrato de trimetazidina 35mg (Neovangy® MR), estdo indicados para 0 manejo do
quadro clinico descrito para a Autora.

3. Com relagéo ao fornecimento no &mbito do SUS:

e A dapagliflozina 10mg pertence ao Grupo 2 de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Diabetes melito tipo 22,

e Os pleitos benzoato de alogliptina 25mg (Nesina®), rosuvastatina calcica 20mg,
olmesartana medoxomila 20mg e dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Neovangy® MR) ndo_integram uma lista oficial de medicamentos (Componente

8 ANVISA. Bula do medicamento mononitrato de isossorbida (Monocordil®) por Laboratérios Baldacci Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101460052>. Acesso em: 11 set. 2024.

9 Bula do medicamento olmesartana medoxomila (Benicar) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/272753?nomeProduto=benicar>. Acesso em: 11 set. 2024.

10 ANVISA. Bula do medicamento rosuvastatina célcica (Rusovas®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em: 11 set. 2024.

1 ANVISA. Bula do medicamento trimetazidina (Neovangy MR ®) por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1271403?nomeProduto=neovangy>. Acesso em: 11 set. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 7/2024, de 28 de fevereiro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>.
Acesso em: 11 set. 2024.
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Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

o A gliclazida 60mg (comprimido de liberacdo prolongada) e o mononitrato de
isossorbida 20mg (comprimido) foram elencados no Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF)'>!4. Entretanto, o Municipio de Tangua ndo
padronizou os referidos medicamentos para o atendimento da atencdo basica,
segundo sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2014).

3. Para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, a Secretaria Municipal
de Saude (SMS) de Tangua fornece os seguintes medicamentos por meio da atengéo
basica (REMUME): losartana 50mg, captopril 25mg, enalapril 5mg, 10mg e 20mg,
anlodipino 5mg e 10mg, espironolactona 25mg, hidroclorotiazida 25mg, furosemida 40mg,
hidralazina 25mg e metildopa 250mg.

4. Para o tratamento do DM2 no SUS, o Ministério da Saude publicou o PCDT
da doenga (Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento
previsto inclui as seguintes classes de medicamentos: biguanida (metformina), sulfonilureia
(gliclazida ou glibenclamida), inibidor do SGLT2 (dapagliflozina) e insulina (Regular e
NPH)*.

5. Em alternativa a estatina pleiteada rosuvastatina, a SES/RJ fornece a
atorvastatina 10mg e 20mg (dose méxima de 80mg), por meio do CEAF, em atencdo ao
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dislipidemia: prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite’®.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF,
pela parte Autora, para o recebimento do medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg.

7. Dessa forma, ndo é possivel avaliar se houve de fato esgotamento das opgdes
terapéuticas padronizadas no SUS que justifique os pleitos ndo padronizados olmesartana
medoxomila 20mg, rosuvastatina calcica 20mg e benzoato de alogliptina 25mg
(Nesina®).

8. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

e A medica assistente devera avaliar se a Autora perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT-DM2 para o recebimento do medicamento dapagliflozina 10mg. E, caso,
positivo, a Requerente devera solicitar cadastro no CEAF.

e Além disso, devera também avaliar se a Autora, caso perfaca os critérios do PCDT-
dislipidemia, pode fazer uso de atorvastatina 10mg e 20mg (dose méxima de 80mg),

13 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se & aquisicdo de medicamentos (anexo
I da Rename) e insumos (anexo IV da Rename) no ambito da Atengdo Bésica a saude. 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).

14 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é
descentralizada para os Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisicéo,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribui¢do 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).

15 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em; <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 11 set. 2024.
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bem como daqueles medicamentos padronizados pelo SUS para 0 manejo da
hipertensdo arterial sistémica.

9. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no &mbito do CEAF esta
descrita em ANEXO 1.

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

11. Por fim, quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 134677708 - Pags. 17 e 18, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao
provimento de “..medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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