Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3764/2024
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2024,

Processo n° 0830163-79.2024.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos besilato de anlodipino 5mg + cloridrato de benazepril 10mg
(Press Plus®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR), bisoprolol 1,25mg e acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin
Cardio®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos (Num. 135149201 - P4gs. 11 a 13) assinados
pelo médico --- em 16 de maio de 2024, o Autor (DN: --/--/---) é
portador de hipertensao arterial sistémica, hipertrofia ventricular esquerda (cardiopatia
hipertensiva), doenca arterial coronariana e arritmia ventricular. Constam indicados 0s
seguintes medicamentos: besilato de anlodipino 5mg + cloridrato de benazepril 10mg
(Press Plus®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR), bisoprolol 1,25mg e acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin
Cardio®). Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) informada: 150 — insuficiéncia
cardiaca e 125.0 — doenca cardiovascular aterosclerdtica.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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.

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. Em consonancia com as legislagdes supramencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

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 alteracBes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coracgdo, 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 sistdlica > 140 mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
ocluséo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. 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 manifestagdes clinicas da
DAC. Na DAC crobnica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacdo 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
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizacdo miocéardica®.

3. A hipertrofia ventricular esquerda (HVE) na hipertenséo arterial tem
como principais responsaveis estimulos hemodindmicos e neuro-humorais. A hipertrofia
ventricular esquerda, por ser uma resposta a sobrecarga cronica de pressao ou de volume,

! 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/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 17 set. 2024.

2 Avaliagio das Proteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Sadde, ano VI, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 17 set. 2024.

3 MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo 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: 17 set. 2024.
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estd associada a um risco independente de morte em pacientes com hipertensdo. Varios
estudos demonstraram que a HVE aumenta o risco de doenca cardiaca coronéria (reducéo da
reserva de fluxo coronério), insuficiéncia cardiaca congestiva, acidente vascular cerebral,
isquemia cerebral transitdria, mortalidade total e morte stbita®.

DO PLEITO

1. Besilato de anlodipino + cloridrato de benazepril (Press Plus®) é indicado
para o tratamento da hipertensdo arterial®.

2. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo
por via oral, do cotransportador sddio-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 glicEmico em pamentes com diabetes mellitus
tipo 2°.

3. Dicloridrato de trimetazidina (Vastarel® 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 doenca’.

4. Bisacodil est4 indicado no tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica
estavel com fungdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adigdo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

5. Acido acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) ¢ indicado para reduzir o risco de
ataques isquémicos transitorios recorrentes (AITs); nos pacientes com histérico de isquemia
cerebral transitoria devido a embolia fibrinoplagquetéaria, assim como para reduzir o risco de
infarto do miocérdio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com histéria de infarto prévio ou de
angina pectoris instavel. Prevengdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de
risco, prevencdo de trombose venosa e embolia pulmonar. O sistema tampd&o, formado pelo
glicinato de aluminio e o carbonato de magnésio, evita a a¢do gastrolesiva do &cido
acetilsalicilico, promovendo ao mesmo tempo, sua absorcdo em velocidade duas vezes
maior®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados besilato de anlodipino
5mg + cloridrato de benazepril 10mg (Press Plus®), dicloridrato de trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR), bisoprolol 1,25mg e acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin
Cardio®) estdo indicados para o tratamento das condi¢Oes clinicas descritas para o autor:
hipertenséo arterial sistémica, doenca arterial coronariana e arritmia ventricular.

4 Samesina N. & Amodeo C. Hipertrofia ventricular esquerda. Rev Bras Hipertens vol 8(3): julho/setembro de 2001. Disponivel
em: < http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/8-3/hipertrofia.pdf>. Acesso em: 17 set. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento Besilato de anlodipino + cloridrato de benazepril (Press Plus®) por Biolab Sanus
farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PRESS%20PLUS>. Acesso em
17 set. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 12 set. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento trimetazidina (Vastarel ®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 17 set. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento bisacodil (Concor®) por Merck S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 17 set. 2024.

9 ANVISA. Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=somalgin>. Acesso em: 17 set. 2024.

# NatJus i



Secretaria de
Saude

P,y

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

2. Destaca-se que as informacg6es prestadas em laudo médico séo insuficientes
para uma analise segura acerca do medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®). Dessa
forma, requer-se que o médico assistente forneca o quadro clinico de forma mais detalhada,
incluindo laudo de exame (Ecocardiograma) se for possivel.

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

3.1. O medicamento dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o
tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejecdo reduzida (FEVE < 40%), NYHA I1I-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia
padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do
Receptor da Angiotensina Il (ARA I1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista
do receptor de mineralocorticoides?®.

e A partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo
maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

e De acordo com a 8 Reunidao Ordinaria da Comissdo Intergestores Tripartite
2022, foi pactuado o medicamento dapagliflozina no Grupo 2! de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF)Y,

e Considerando a referida incorpora¢do, novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida
foi encaminhado para publicacdo (ndo disponivel até o fechamento deste
parecer).

e Dessa forma, este medicamento ainda ndo é fornecido pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro para a doenga em questao.

3.2. Os pleitos besilato de anlodipino 5mg + cloridrato de benazepril 10mg (Press
Plus®), dicloridrato de trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), bisoprolol 1,25mg e
acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin Cardio®) ndo_integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

4. De acordo com o médico assistente tais medicamentos devem ser mantidos
por serem de liberacdo prolongada. Contudo, de todos os medicamentos indicados ao
Autor, apenas o dicloridrato de trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) possui comprimido
na preparacdo informada.

5. Em alternativa & associacdo besilato de anlodipino 5mg + cloridrato de
benazepril 10mg (Press Plus®), ao bisoprolol 1,25mg, e ao &acido acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin Cardio®), a Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo
padronizou em sua Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2022), no

10 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de junho de 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 17 set. 2024.

1 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doencgas contempladas
no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Resumo Executivo da 122 Reunifo Ordinéria da Comiss&o Intergestores Tripartite — 2022.
Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-
reunioes-e-resumos/2022/dezembro>. Acesso em: 17 set. 2024.
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ambito da atencdo bésica, os seguintes medicamentos: besiltado de anlodipino 5mg e
10mg (comprimido), captopril 25mg e 50mg (comprimido) e enalapril 10mg e 20mg
(comprimido); carvedilol 12,5mg e 25mg (comprimido); e &cido acetilsalicilico 100mg
(comprimido simples).

6. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e As informagdes médicas sdo insuficientes para provar que as opcdes terapéuticas
padronizadas no SUS foram esgotadas no caso em tela.

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo basica, o
Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satde mais
préxima de sua residéncia, portando receituario médico, devidamente preenchido.

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

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de 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 JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS

Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 501.339-77

CYNTHIA KANE

Médica
CRM-RJ 5259719-5
1D.3044995-2

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