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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0289/2019
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2019.

Processo n® 5016652-71.2019.4.02.5101,
ajuizado por x

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Bisoprolol 10mg, Propatilnitrato 10mg (Sustrate®) e Dutasterida
0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 0,4mg (Combodart®),

ELAT
1. Para a elaboragao do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes acostados ao processo e aqueles pertinentes ao pleito.
2. De acordo com formulério médico da Camara de Resolugdo de Litigios em

Salde e documentos médicos do Instituto Nacional de Cardiologia (Evento_1, ANEXO2,
pags. 4 a 9 e 18 e 25), emitidos em 15 de setembro e 30 de novembro de 2018 e 24 de

ianeiro de 2019. pelos m%d‘lcos | (CREMERJ[ ) e
(CREMERJ ), o Autor, 61 anos, & portador de
Miocardiopatia Dilatada Isquémica grave NYHA II/1ll, Dislipidemia, Hipertensdo Arterial
Sistémica, Doenga Carotidea Obstrutiva e Hiperplasia Prostitica Benigna,
apresentando cansago aos minimos e medios esforgos. Apresentou coronariopatia
multiarterial em avaliagio pré-operatéria. Foi indicado tratamento clinice continuo com
Bisoprolol 10mg — 1 comp - 1x/dia, atorvastatina 80mg — 1 comp - 1x/dia, Bissulfato de
Clopidogrel 75mg — 1 comp - 1x/dia, Propatilnitrato 10mg (Sustrate® — 1 comp de 8/8h e
Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 0,4mg (Combodart®) — 1 comp pela
manha. Foi informado que o Autor ilol inva
Isossorbida, sem eficacia @ o mesmo_apres ca z 2
beneficios esperados com o tratamento prescrito s&o remlssao da cefaleia e controle da
angina. Os efeitos adversos esperados com 0 uso dos medicamentos sdoc miopatia,
bradiarritmia, hemorragia, hipotensao, sincope e cefaleia. Foi mencionado que caso o Autor
nao seja submetido ao tratamento indicado, pode ocorrer angina incapacitante, infarto
agudo do miocardio e morte. Foram informadas as Classificagbes Internacionais de
Doengas CID-10: 125 — Doencga isquémica crdnica do coragdo; 165.2 - Oclusio e
estenose da artéria carotida, 110 -~ Hipertensao essencial (primaria), 150 — Insuficiéncia
Cardiaca e E78 - Distarbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,
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2. A Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracao mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado,

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro €/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispde 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 Estade do Rio de Janeiro.

8. A Resoluc8io SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hosprtalar. a saber, Relagédo
Municipal de Medlcamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIOQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia dilatada (CMD) & um termo descritivo para um grupo de
doengas de etlologtas variadas que se caracterizam por dilatag8o ventricular com disfungéo
contratil, mais frequentemente do ventriculo esguerdo, podendo acometer ambos os
ventrlculos A disfungao sistolica € a principal caracter{stica da CMD, porém anormalidades
da fungdo diastdlica tém sido reconhecidas, com implicagbes progndsticas’.

2. Na fisiopatologia da cardiopatia isquémica, dols processos estéo
implicados: a oferta e a demanda de oxlgenlo pelo miocardio. A isquemia miocardica ocorre
quando ha desequilibrio na oferta e na demanda de oxigénio. Por outro lado, duas situacdes
alteram a oferta de oxigénio para o miocardio; a isquemia e a hipoxemia. S4o fatores de
risco tabagismo, hipertensdo, dislipidemia, diabetes mellitus, intolerancia a glicose,
reslstencia2 a insulina, insuficiéncia renal cronica, obesidade, sedentarismo e deficiéncia de
estrégeno’.

3. A dislipidemia & definida como distirblo que altera os niveis séricos dos
lipl[deos (gorduras). As alteragbes 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 lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principails 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

'"HOROWITZ, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande
do Sul - Anc XIll, n® 01, 2004, Disponivel em: <hitp.//scciedades.cardiol.br/sbe-rs/revista’2004/01/artigo09.pdf>.
Acesso em: 03 abr. 2019,

CARVALHO, A.C.C., SOUSA, J.M.A. Cardiopatia lsqudmica. Rev Bras Hipertens 8: 297-305, 2001. Disponivel em:
<hitp://departamentos. cardiol br/dha/revista/8-3/cardiopatia. pdf>, Acesso em: 03 abr. 20189,
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isquémica do coragao (diminuig&o da irrigagdo sanguinea no coragéo) e AVC (derrame). De
acordo com o tipo de alteragéo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada
como hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C
baixo®.

4, A hipertensao arterial sistémica (HAS) & condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressio arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragbes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragio, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragbes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e néo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que deﬁne HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg elou de PA diastélica = 80 mmHg".

5. A estenose ou a doem;a arterial coronaria da artéria Carotidea se
referem a uma redugdo das artérias carotideas, as artérias principais no pescogo que
fornecem o cérebro com o sangue do coragdo. Uma causa comum da circunstancia é a
aterosclerose, onde os depdsitos gordurosos se acumulam nas paredes internas dos vasos
sanguineos e se causam o limen ou o espago nas artérias ao mtreitos

6. A insuficiéncia cardlaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer
doenga que afete o coragéo. E uma sindrome clinica definida pela disfungo cardiaca que
causa suprimento sanguineo inadequado para as demandas metabdlicas dos tecidos. Cerca
de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na contratilidade ventricular (disfungéo
sistolica) sendo a disfung@o diastblica responsavel pelos 40% restantes. A disfung&o
diastélica & definida como a IC em que o paciente apresenta fung&o sistélica normal, ou
seja, frac@o de ejecdo ao ecocardiograma superior a 45%. Os principais objetivos diante de
um paciente com IC sao: identificar etlologia; identificar possiveis fatores precipitantes;
definir se disfungao sistélica ou diastélica predominante e identificar pacientes que possam
se beneficiar de terapéuticas especificas como cirurgia, marcapasso, entre outros”.

7. A hiperplasia prostética consiste no aumento nas células constituintes da
prostata levando ao aumento do orgao (hipertrofia) e impacto adverso na fungao do trato
urinério inferior. Pode ser causado por aumento na taxa de proliferagdo celular, taxa
reduzida de morte celular ou ambos’. A ocorréncia de hipertrofia prostatica benigna ou
carcinoma de prostata traduzem uma situag3o de obstrugdo ao ﬂuxo urinario com
consequente esvaziamento vesical incompleto, denominada prostatismo®.

DO PLEITO

? Dislipidemia, ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <
hitp://portal. anvisa.gov.br/documents/33884/412160/Saude_e_Economia_Dislipidernia_Edicao_n_6_de_outubro_2
011 pdfia26c1302-a177-4801-8220-1234a4b91260 >, Acesso em: 03 abr.2018.

* Sociedade Braslleira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasllelras de Hipertensfio. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.85, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010, Disponivel em:

<http./iwww.scielo.bripdf/abc/vo5n1s1/v85n1s1.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2019,
* ROBERTSON, S. Que é Estenose da artéria carotidea. Disponivel em: <http:/fwww.news-
medical.nethealth/What-is-Carotid-Artary-Stenosis-(Portuguese).aspx> . Acesso em: 03 abr. 2019,
* SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Atuaiizagéio da diretriz brasileira de insuficiéncia cardiaca crénica.
Arquivos Brasilelros em Cardiologia, v. 88, n. 1 p. 183, 2012, Supl1. Disponivel em:

<http://www.rio.rj.gov.bridistatic/10112/4446958/4111926/insuficiencia.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2016,

" BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saide. Hiperplasia prostatica. Disponivel em:
<http://decs.bvs.bricgi-bin/wxis 1660 exe/decsserver/7IsisScript=. /cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_termaprevious_page=homepagedinterface_language=p&search_langua
?eﬂp&search exp=Hipertrofia%20Prost%E 1tica>. Acesso em; 03 abr, 2019,

HEILBERG, | P.; SCHOR, N. Abordagem diagnéstica e terapé&utica na infecgiio do trato urindrio — ITU. Revista da
Associagio Médk:a Brasilelra, v. 49, n. 1, p. 109-116, 2003. Disponivel em:
<hitp/iwww.scielo. bripdfframb/v48n1/15380.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2018,
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1. O Bisoprolol &€ um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1,
sendo desprovido de agao estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagéo de membrana
relevante. Nas concentragées de 5mg e 10mg é indicado para o tratamento da hipertenséo,

doenca cardlaca coronariana (angina pectoris), insuficiéncia cardiaca crnica estavel com
fungdo ventricular sistélica esquerda reduznda em adigao a inibidores da ECA, diuréticos e,

opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. O Propatilnitrato (Sustrate®) & um vasodilatador com propriedades

similares aquelas do trinitrato de glicerol (nitroglicerina). Assim como o ftrinitrato de glicerol,

induz uma leve ou nenhuma redugdo da resisténcia vascular periférica nos pacientes

normotensos. Simultaneamente, com este efeito fraco na resisténcia dos vasos, induz uma

dllatagao potente da capacmagao dto% vasos na perifena E indlcado para 0 tratamento de
2_pa 2 d

rod zido icios em a esc sufHe claco 3 ic

3. A associag8o Dutasterida + Tansulosina (Combodart®) é uma comblnaqao
de dois farmacos com mecanismos de agdes complementares para tratar os sintomas de
pacientes com HPB: dutasterida, um inibidor duplo da § a-redutase (5-AR!) e cloridrato de
tansuloslna um anmgonlsta dos a1a~adrenoreceptnres Esta indicado para tratar e

: : ipe S : através do allvio dos
smtomas. reduzindo o tamanho (volume) da préstata melhorando o fiuxo urindrio e
reduzmdo o risco de reteng@o urindria aguda e a necessidade de cirurgia relacionada a
HPB"

Ill - CONCLUSAQ

1. Inicialmente destaca-se que os pleitos Bisoprolol 10mg, Propatilnitrato
10mg (Sustrate®) e Dutasterida 0,5mg + Ck:rldrato de Tansulosina 0,4mg (Combodart®)
possuem indicacdo clinica, que consta em _lzg!g ! para o manejo do quadro clinico

que acomete o Autor, conforme descrito em documentos médicos (Evento_1, ANEXO2,
pags. 4 a 9 e 18 e 25) - Miocardiopatia Dilatada Isquémica grave NYHA 1,
Insuficiéncia Cardiaca, Hipertensdo Arterial Sistémica e Hiperplasia Prostatica
Benigna.

2. Com relagéo a disponlblllz 350 através do SUS, destaca-se que Bisoprolol
10mg, Propatilnitrato 10mg (Sustrate®) e Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de
Tansulosina 0,4mg (Combodart™) nao_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Em Formuldrio Médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Saude
(Evento1_ANEXO2 péags. 4 a 9), foi sugerido que o médico assistente avaliasse se o Autor
poderia fazer uso de medicamentos padronizados no a&mbitc da Ateng@o Basica em

altematlva aos. pleltos a saber Qgﬂﬂ]lgl ]2.§mg gm gltematlva go glsogrolol 10mg,
i ida & ernativa

' Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprofol por Merck S/A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10683572018&pldAnexo=10845
711>, Acesso em: 04 abr. 2019.

' Bula do medicamento Propatilnitrato (Sustrate®) por Farmoguimica S.A. Disponivel em; <
hitp:/Awww.anvisa,gov.br/datavisa/ffila_bula/frmVisualizarBula.asp?7pNuTransacac=876502019&pldAnexo=1100082
7 >. Acesso em: 04 abr. 2018.

" Bula do medicamento Dutasterida + Tansulosina (Combodart®) por GlaxoSmithKiine Brasil Ltda. Disponivel em:

<
hitp:/fwww.anvisa.gov.br/datavisafila_bula/frmVisuallzarBula.asp?pNuTransacao=219421320168&pldAnexo=38235
20 >. Acesso em: 04 abr. 2019,

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ)/SES 4



e
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

. SUBSECRETARIA JURIDICA -
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

_csznzt.!n!:mu_o_u_@_t&t@g:l No enmnm __eg_suu_qu_q__q__g__uom e o Autor j& fez uso de

Salienta-se que Bisoprolol 10mg, Propatilnitrato 10mg (Sustrate®)
Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 0,4mg (Combodart®) até o momento na

foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologlas no SU
CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete 0 Autor’?,

5. Por fim, cumpre elucidar que informacdes relativas ao custo de
medicamentos e a sua disponibilidade em estoque ons scopo de atuacs
deste Nucleo,
E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER FRIARAT L
ZAMBONI - o
Nutricionista ;

CRN4: 01100421 CRF- RJ 22.383
MARCE O DURAO
ID. 4.216.256-6
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

2 BRASIL. Ministério da Salde. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em; < hitp://conitec.gov.bi/>. Acesso em: 04 abr. 2019,
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