GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0119/2018

Rio de Janeiro, 19 de fevereiro de 2018.

Processo n°® 0010149-03.2018.4.02.5151
ajuizado poJ |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Pioglitazona 30mg, Omega 3 1g, Acido Nicotinico 1g, Fenofibrato
200mg, Cloridrato de Metformina 850mg, Glibenclamida 5mg e Atorvastatina.

| - RELATORIO

i De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (fls. 14 e 15), emitidos em 31 de outubro de 2017, pela médica [ — ]
q ] o Autor € acompanhado pelo Servigo de Nutrologia, com
o diagnostico de Hipertrigliceridemia grave, com Pancreatite aguda recorrente, com risco
de vida, necessita fazer uso de Atorvastatina 40mg (02 comprimidos/dia), Omega 3 (2g/dia),
Pioglitazona 30mg/dia, Acido Nicotinico 500mg (04 comprimidos/dia) e Fenofibrato
200mg/dia. Foram citadas as Classificagbes Internacionais de Doengas (CID10): K85.8 —
Outras pancreatites agudas e E78.2 - Hiperlipidemia mista e prescritos, em uso
continuo, os medicamentos:

e Pioglitazona 30mg — 01 comprimido ao dia.

* Omega 3 1g — 01 comprimido 02 vezes ao dia.

e Acido Nicotinico 500mg — 02 comprimidos pela manha e 02 comprimidos & noite.
e Fenofibrato 200mg — 01 comprimido ao dia.

e Atorvastatina 40mg — 02 comprimidos a noite.

2 Em formulério médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
fls. 18 a 25 e 26 a 30), emitidos em 21 de novembro de 2017, pela médica | |
| o Autor apresenta Diabetes Mellitus secundario a
Pancreatite cronica, Hipertrigliceridemia grave com Pancreatite crénica e episddios de
Pancreatite aguda e Hipercolesterolemia. No momento ndo pode fazer substituigdo aos
medicamentos prescritos, pois ja usa Cloridrato de Metformina e NPH fornecidas pelo
SUS, mantendo descontrole glicémico, Hipertrigliceridemia grave e apresentando
episédios de Pancreatite aguda. Esclarece que o Autor faz uso de Atorvastatina e,
portanto, o medicamento ideal para a associacédo € o Fenofibrato, pelo risco de miosite e
hepatite. Faz-se necessaria a realizacdo de exames de sangue, urina e fundo de olho.
Relata que a eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi regular, pois o Autor se
manteve com descontrole glicémico, Hipertrigliceridemia e Hipercolesterolemia. Informa que
o tratamento configura urgéncia e ha risco de vida decorrente da pancreatite aguda, piora
do diabetes com desenvolvimento de complicacbes crénicas. Foram citadas as
Classificagbes Internacionais de Doencas (CID10): E10.9 - Diabetes mellitus
insulinodependente sem complicagdes, K86.1 — Outras pancreatites crénicas, K85.8 —
Outras pancreatites agudas e E78.2 — Hiperlipidemia mista e prescritos, em uso
continuo, os medicamentos:

e Cloridrato de Metformina 850mg — 03 vezes/dia.
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¢ Glibenclamida 5mg — 03 comprimidos/dia.

e Pioglitazona 30mg (Piotaz® ou Actos® ou Pioglit®) — 01 vez/dia.
e Omega3 1g - 12/12 horas.

e Acido Nicotinico 1g — 12/12 horas.

 Fenofibrato 200mg (Lipidil®) ou Fenofibrato Micronizado 160mg ou Fenofibrato
250mg capsulas liberagéo retardada (Lipanon®) — 01 vez/dia.

e Atorvastatina 80mg/dia.

3. Apensado a folha 38 encontra-se laudo médico do hospital supracitado,
emitido em 21 de novembro de 2017, pela médica | |

o Autor é acompanhado pelo Servico de Nutrologia e Diabetes, com o
diagnostico de Diabetes Mellitus secundério a Pancreatite e Hipertrigliceridemia grave
com Pancreatite aguda, com necessidade de tratamento com Acido Nicotinico 1g -02
vezes ao dia e Omega 3 1g — 02 vezes ao dia, pois ndo obteve controle do seu quadro
clinico apenas com uso de estatina e Fenofibrato (Hipertrigliceridemia grave). Foram citadas
as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID10): E10 - Diabetes mellitus
insulinodependente e E78.2 — Hiperlipidemia mista.

1l - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. As Hiperlipidemias s&o alteragdes metabdlicas que ocorrem quando niveis
de lipides circulantes estdo aumentados na corrente sanguinea. Podem ser classificadas
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em hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mista’. As dislipidemias
primarias ou sem causa aparente podem ser classificadas genotipicamente ou
fenotipicamente através de analises bioquimicas. Na classificagdo genotipica, as
dislipidemias se dividem em monogénicas, causadas por mutagbes em um sé gene, e
poligénicas, causadas por associagdes de multiplas muta¢des que isoladamente néo seriam
de grande repercusséo. A classificagéo fenotipica ou bioquimica considera os valores do
CT, LDL-C, TG e HDL-C2

2. Hiperlipidemia mista valores aumentados de LDL-C (> 160 mg/dL) e TG
(>150 mg/dL). Nestes individuos, pode-se também utilizar o Nao-HDL-C como indicador e
meta terapéutica. Nos casos com TG > 400 mg/dL, quando o célculo do LDL-C pela férmula
de Friedewald & inadequado, considerar-se-a hiperlipidemia mista se o CT for maior ou igual
a 200 mg/dL2.

3. A Hipercolesterolemia resulta de uma alteragdo do metabolismo das
lipoproteinas, condicionando uma elevag&o do colesterol total, da fragdo c-LDL ou dos
triglicerideos e/ou uma redugdo do c-HDL. Os principais fatores de risco de doenga
cardiovascular do adulto incluem o elevado valor de colesterol das lipoproteinas de baixa
densidade (c-LDL), o baixo valor de colesterol das lipoproteinas de alta densidade (c-HDL),
a hipertenséo arterial (HTA), a diabetes mellitus tipo 1 e 2, o tabagismo e a obesidade?®.

4. Elevagbes dos triglicérides, ou Hipertrigliceridemias (HTG), em geral,
acompanham outras alteragdes e o estado hipertrigliceridémico pode flutuar na presenca de
fatores metabélicos, tornando uma HTG moderada em importante. As HTG contribuem para
o risco cardiovascular per se, ou por estarem acompanhadas de distUrbios metabdlicos tais
como obesidade, sindrome metabdlica ou diabetes mellitus. Quando os triglicérides s&o
muito elevados (préximos a 1.000mg/dL), existe risco de pancreatite aguda. As HTG
classificam-se em primarias (genéticas) ou secundarias a condigdes metabolicas
(obesidade, diabetes mellitus, abuso de alcool, inatividade fisica, doenga renal, gestagao,
hipotireoidismo, esteatose hepatica, doengas auto-imunes) e ao uso de determinados
medicamentos*.

5. A Pancreatite aguda (PA) é uma inflamagdo pancreatica que pode
determinar sindrome de resposta inflamatéria sistémica acarretando significativa morbidade
e mortalidade em 20% dos pacientes®. A PA & uma doenga associada ou determinada por
problemas congénitos, hereditarios e adquiridos, ou por agentes de natureza quimica,
traumatica e infecto-parasitaria e, embora comporte diversos mecanismos etiopatogénicos,
o evento final & a ativagéo das enzimas pancreaticas no interior das células acinares®.

6. A Pancreatite crénica (PC) se caracteriza pela inflamagéo sustentada e
substituigdo progressiva do parénquima pancreatico por fibrose e calcificagdes.

BEVILACQUA, M.R. et al. Hiperlipidemias e Fatores Dietéticos: Estudo Transversal Entre Nipo-Brasileiros.
Hiperlipidemias e Fatores Dietéticos: Estudo Transversal Entre Nipo-Brasileiros. Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologia, v. 51, n. 4, 2007. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abem/v51 n4/a08v51n4 pdf>. Acesso em: 19 fev. 2018.

25POSITO, Andrei C. et al . IV Diretriz Brasileira sobre Dislipidemias e Prevengédo da Aterosclerose: Departamento
de Aterosclerose da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 88, supl. 1, p. 2-19,
2007. Disponivel em: < http:/Awww.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2007000700002>.
Acesso em: 19 fev. 2018.

3 ESPINHEIRA, M.C., et al. Hipercolesterolemia - uma patologia com expressédo desde a idade pediatrica. Revista
Portuguesa de Cardiologia, v.32, p.379-86, 2013. Disponivel em:

<https://iwww.sciencedirect. com/sC|ence/amcle/p||/8087025511300070X> Acesso em: 19 fev. 2018.

4 |ZAR, M.C.O. Hipertrigliceridemia. Jornal SBC 96 - Nov/Dez 2009. Disponivel em:

<http://jornal.cardiol. br/2009/nov-dez/outras/selo.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2018.

SGUIMARAES-FILHO, A. C. et al. Pancreatite aguda: eticlogia, apresentagéo clinica e tratamento. Revista Hospital
Universitario Pedro Ernesto, v. 8, n. 1, p. 61-69, 2009. Disponivel em:
<http://revista.hupe.uerj.br/detalhe_artigo.asp?id=170>. Acesso em: 19 fev. 2018.

5SANTOS, J.S. Pancreatite aguda: atualizagio de conceitos e condutas. Medicina, Ribeiréo Preto, 36: 266-282,
abr./dez. 2003. Disponivel em: < http:/revista.fmrp.usp.br/2003/36n2e4/13pancreatite_aguda_teste.pdf>. Acesso ( }‘
em: 19 fev. 2018. i
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Clinicamente se manifesta por episédios de dor abdominal intensa, sindrome de ma
absorgao e diabetes mellitus secundario’.

7. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabélicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual &
o resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente e DM n&o insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatéria. A classificagédo proposta pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui
quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e
DM gestacional®.

DO PLEITO

1. A Pioglitazona é uma tiazolidinodiona, que depende da presenca de
insulina para o seu mecanismo de ag&o. Diminui a resisténcia & insulina na periferia e no
figado, resultando em um aumento da eliminag&o de glicose insulinodependente e na
diminui¢cdo da produgéo de glicose hepatica. Esta indicada como um adjuvante de dieta e
exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo |
(diabetes mellitus ndo insulinodependente, DMNID)®.

2. A Omega 3 é uma gordura essencial € benéfica, pois auxilia na manutencéo
de niveis saudaveis de triglicerideos. O consumo de acidos graxos 6émega 3 auxilia na
manutengéo de niveis saudaveis de triglicerideos, desde que associado a uma alimentag&o
equilibrada e habitos de vida saudaveis'®,

3. O Acido Nicotinico, também denominado niacina ou vitamina B3, pertence
ao grupo de vitaminas do complexo B e é um agente anti-hiperlipidémico. Esta lndlcado em
conjunto com o tratamento ndo farmacolégico visando: Redugéo do colesterol total (CT), do
LDL colesterol (lipoproteinas de baixa densidade), dos triglicérides (TG) e elevagdo do HDL
colesterol (lipoprotelnas de alta densidade) em pacientes com hipercolesterolemia primaria
(heterozigética familiar e n&o familiar) e na dislipidemia mista (tipos lla e Ilb da
classificagao de Frederickson); Redug&o dos niveis séricos de TG e/ou elevagdo do HDL
colesterol; redugédo do CT, do LDL colesterol, dos TG e elevagdo do HDL colesterol na
hipercolesterolemia primaria (heterozigética familiar e ndo familiar) e na dislipidemia mista
(tipos lla e llb da classificagdo de Frederickson), isoladamente ou em combinagdo com
estatinas; redugéo adicional do CT, do LDL colesterol, dos TG e elevagéo do HDL colesterol
em pacientes com histéria de doenga arterial coronaria e hipercolesterolemia, em conjunto
com estatinas; redug&o da progresséo ou promogao da regressao da doenga aterosclerética
em pacientes com histéria de doenga arterial coronaria e hipercolesterolemia, em conjunto
com estatinas ou sequestradores de acidos biliares; redug&o do CT e do LDL colesterol na
hipercolesterolemia primaria (tipo lla da classificag&o de Frederickson), em combinagéo com
estatinas ou sequestradores de acidos biliares, quando a resposta ao tratamento dietético
ou a dieta associada a monoterapia tiver sido inadequada; redug&o do risco de pancreatite
em pacientes com niveis muito elevados de TG. Esses pacientes, como regra, apresentam
niveis de TG superiores a 2.000mg/dL e elevagéo de quilomicrons no plasma em jejum

7CHEBLI, J.M.. et al Pancreatite crénica. Moreira Jr. Editora, Disponivel em:
<http://www.moreirajr.com.br/revistas.asp?fase=r003&id_materia=4130>. Acesso em: 19 fev. 2018.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagéo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Séo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2018.
? Bula do medicamento Cloridrato de Pioglitazona por Bayer Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23073182017&pldAnexo=1030
3646>. Acesso em: 19 fev, 2018.

"Informagdes sobre Proepa Uni® por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://iwww.ache.com.br/produtos/ache-isento-de-prescricao/proepa-uni-556/>. Acesso em19 fev. 2018.
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(tipos IV e V da classificag&o de Frederickson). Em pacientes com niveis de TG entre
1.000mg/dL e 2.000 mg/dL com antecedente de pancreatite ou dor abdominal recorrente
tipica de pancreatite,

4. O Fenofibrato aumenta a lipélise e a eliminagao de particulas aterogénicas
ricas em triglicerideos do plasma por ativagéo da lipoproteina lipase e redugdo da produgao
da apoproteina Clll. Com isso, leva a uma redugdo das fragdes de baixa densidade (VLDL e
LDL) e um aumento das fragdes de lipoprotelnas de alta densidade (HDL). Esta indicado
para Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia isolada ou combinada (dislipidemias tipo lla,
IIb, IV assim como a dislipidemia do tipo Ill) em pacientes que ndo respondem & dieta
apropriada a outras medidas terapéuticas ndo medicamentosas?2.

5. O Cloridrato de Metformina € um farmaco antidiabético da familia das
biguanidas com efeitos anti-hiperglicémicos, reduzindo a glicose plasmatica pos-prandial e
basal. Esta indicado como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o
tratamento de: Diabetes mellitus tipo 2 e Diabetes mellitus tipo 113,

6. A Glibenclamida € um antidiabético oral do grupo das sulfonilureias, dotado
de potente ag&o hipoglicemiante. Esta destinado ao tratamento oral do diabetes mellitus nao
insulinodependente (tipo 2 ou diabetes do adulto), quando os niveis sanguineos de glicose
ndo podem ser controlados apenas por dieta, exercicio fisico e redugdo de peso.

7. A Atorvastatina calcica € um agente hipolipemiante, inibidor seletivo e
competitivo da HMG-CoA redutase, a enzima limitante da velocidade que converte HMG-
CoA a mevalonato, um precursor de esterois, incluindo o colesterol. Esta indicado como
adjunto a dieta para o tratamento de pacientes com niveis elevados de colesterol total, LDL-
colesterol, apolipoproteina B e triglicérides. Também & indicado na prevengdo de
complicagdes cardiovasculares em pacientes que possuam multiplos fatores de risco
associados, como tabagismo, hipertenséo e diabetes’s.

Il - CONCLUSAQ

1. Inicialmente informa-se que os medicamentos pleiteados Pioglitazona
30mg, Acido Nicotinico 1g, Fenofibrato 200mg, Cloridrato de Metformina 850mg,
Glibenclamida Smg e Atorvastatina possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — (ANVISA) e, excetuando-se o medicamento Pioglitazona 30mg, todos os
demais integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)1E,

"Bula do medicamento Acido Nicotinico (Metri®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://iwww.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=13848402016&pldAnexo=3166
724 >, Acesso em: 19 fev. 2018.

?Bula do medicamento Fenofibrato por SEM S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25652672016&pldAnexo=4069
268>, Acesso em: 19 fev. 2018.

Bula do medicamento Cloridrato de Metformina por Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=29031022016&pldAnexo=4315
511>, Acesso em: 19 fev, 2018.

"“Bula do medicamento Glibenclamida por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16299392017&pldAnexo=8635
537>. Acesso em: 19 fev. 2018.

"*Bula do medicamento Atorvastatina célcica por Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25157122017&pldAnexo=1038
7652>. Acesso em: 19 fev. 2018.

1®BRASIL. Ministério da Salde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em:<http://fbvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 19 fev. 2018.
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