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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
; SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0750/2019

Rio de Janeiro, 09 de agosto de 2019.

Processo n° 5004364-43.2019.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segao Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Atenolol 25mg, Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) ou Acido
Acetilsalicilico 81mg comprimido revestido (Ecasil® 81), Acido Acetislsalicilico 100mg em
formulagdo tamponada (Somalgin Cardio®), Clopidogrel 75mg, Propatilnitrato 10mg
(Sustrate®), Losartana 50mg, Cloridrato de Hidralazina 25mg (Apresolina®), Nifedipino
retard 20mg e Clonazepam 2mg, além de esfigmomanémetro e fraldas geriatricas.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Defensoria Plblica da Unido (Evento
1_ANEXO2, Pags. 14 e 15), emitido em 11 de junho de 2019, pela médica

(CREMERJ I_g——b o Autor apresenta hipertensio arterial sistémica estagio IV,
doenga coronariana cronica, Stent em 18/02/11, acidente vascular encefdlico (AVE)
isquémico em 20/08/2016, doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), insénia e tem
incontinéncia urindria e necessita do uso de fraldas. Com dispneia aos esforcos, cansaco,
depressdo com picos sucessivos da pressdo arterial e quando deixa de tomar os
medicamentos, necessita de internagbes (internado varios vezes). Caso ndo receba o
tratamento indicado pode ter como consequéncia internagbes constantes hospitalares, danos
irreversiveis como AVE, morte e infarto agudo do miocardio (IAM). Foram citadas as
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): 110 - Hipertensao essencial (primaria),
124 - Outras doengas isquémicas agudas do coracdo e 164 - Acidente vascular cerebral,
ndo especificado como hemorragico ou isquémico.

2. Em resumo de alta em Impresso do Hospital Estadual Alberto Torres %Evento

1_ANEXO02, Pags. 26 e 27), emitido pelo médico | | (CREMERJ

D em 21 de fevereiro de 2019, o Autor, 88 anos, apresenta guadro compativel com o
diagnéstico de doenga pulmonar obstrutica cronica com exacerbagdo aguda ndo
especificada (CID-10: J44.1), hlpertensao arterial grave, doenga coronariana cronica, além
de apresentar implante de stents coronarianos.

3. Acostado ao processo (Evento, 1_ANEXO2, Pags. 28 a 33) constam
documentos médicos da Secretaria Municipal de Salde So Gongalo, emitidos em 11 e 17 de
junho de 2019, pelas médicas (CREMERJ | ) e |
[ ][(CREMERJ ), 0 Autor acamado necessita de fraldas geriatricas diariamente
(03 fraldas/dia) e esfigmomandmetro. Foram prescritos, para uso continuo, os medicamentos:

« Atenolol 25mg —tomar 01 comprimido pela manha.

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS® Infantl) ou Acido Acetilsalicilico 81mg
comprimido revestido (Ecasil” 81) — tomar 01 comprimido no almogo.
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» Clopidogrel 75mg - tomar 01 comprimido no almogo.
e Propatilnitrato 10mg (Sustrate®) — tomar 01 comprimido as 8 horas e as 18 horas.
» Losartana 50mg ~ tomar 01 comprimido de 12 em 12 horas.

« Cloridrato de Hidralazina 25mg (Apresolina® — tomar 01 comprimido de 12 em 12
horas.

* Metildopa 500mg— tomar 01 comprimido de 8 em 8 horas.

¢ Furosemida 40mg (Lasix®) — tomar 01 comprimido pela manha.

» Nifedipino retard 20mg - tomar 01 comn:imldo de 8 em 8 horas.
e Clonazepam 2mg ~ tomar 01 comprtmldo a noite.

*» Acetilsalicilico 100mg em formulag@o tamponada (Somalgin Cardio® — tomar 1
comprimido ap6s o almogo.

Il - ANALISE
QA LEGISL.AQAQ

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GMIMS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/IMS, de 06 de maio de
2004.

2, A Portaria de Consoclidagéio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.560/GM/MS, de 01° de novembro de 2018
dispbe, 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 Consolidagao 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
execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no @mbito do
SuUSs.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponivels no ambito do Estade do Rio de Janeiro elou Municipios definindo a
Relag#o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ),

5, A Deliberagao CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo 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 Portaria n® 008 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Salde da Cidade de S&o0 Gongalo dispde sobre a relagio dos medicamentos que fardo parte
da grade de medicamentos da rede de atencgfo basica, os quais deverao estar disponiveis nas
Unidades Bésicas de Salde, a saber, a REMUME - S&o Gongalo.
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7 O medicamento Clonazepan 2mg esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n® 277,
de 16 de abril de 2019. Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentacao de
receituario adequado.

8. A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Aten¢fio & Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da ateng@o e da gestdo nas Regibes de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o
conjunto de agbes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

A Portaria de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relac;éo Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saunde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO
1. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) & condigdo clinica multifatorial

caracterizada por nivels elevados e sustentados de press@o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alterat;Oes funcionais e/ou estruturais dos 6rgéos-alvo (corag8o, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragbes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS & diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg'.

2. A doenca coronariana & o resultado da formagao de placas de aterosclerose,
que sdo placas de tecido fibroso e colesterol, que crescem e acumulam-se na parede dos
vasos a ponto de dificultar ou mesmo impedir a passagem do sangue. O crescimento desta
lesdo pode ser acelerado por fumo, pressao alta, colesterol sanguineo elevado e diabete. A
doenga é mais frequente & medida que envelhecemos, mas ndo & uma consequéncia natural
do envelhecimento. Uma histdria familiar de doenga coronariana torna a pessoa mais
predisposta. Quando o entupimento da artéria pela aterosclerose envolve mais de 50 a 70% do
seu diametro, o fluxo sanguineo tora-se insuficiente para nutrir a porgo do coragao irrigada
por aguela artéria doente, especialmente quando a necessidade de oxigénio é maior, como
durante exercicio fisico. A irrigagéo inadequada de uma determinada regido, levando-a ao
sofrimento e expondo aquele tecido ao risco de morrer denomina-se Isquemia. A isquemia, se
prolongada, pode provocar a morte do tecido e este fendmeno se denomina infarto. Quaisquer
regibes do corpo podem sofrer isquemia ou infarto. Quando isto ocorre no coragdo, os termos
utilizados s&o isquemia miocardica e infarto do miocardio®.

3. As Doencas isquémicas do coragio sao dores ou desconfortos no peito, que
ocorrem quando uma parte do coragdo ndo recebe sangue suficiente para bombear de
maneira adequada. Isso ocorre devido & formagdo de placas gordurosas nas artérias, que
diminuem o fluxo de sangue que passa pelo coragdo. As doengas isquémicas do coragdo
podem ser cronica ou aguda. Na isquemia cronica, o paciente sente dores no peito com

‘SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo, Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl1, p. 4-10, 2010, Disponivel em:

<http:/mww.scielo. brlpdf/lbclv95n1s1lv95n1ﬂ pdf>, Acesso em: 30 jul. 2018,

2SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCERJ. Doenga coronariana, Disponivel em:
<https://socerj.org. br/doenca-coronariana/>, Acesso em: 30 jul. 2018,
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alguns periodos de intervalo. Jé a isquemia aguda é considerada um infarto. J& a isquemia
aguda é considerada um infarto®.

4, O acidente vascular encefélico (AVE) é definido como um déficit neurol6gico
subito, originado por uma les&o vascular, compreendido por complexas interagdes nos vasos e
nos eiementos sangulneos e nas vanéveis hemod]namlcas W@_\f%
obstrucé z S z S80 S& nesse

conh do co ico, como podem tambem causar. romplmento de um vaso e
hemorragia lntracranlana. ‘conhecido como AVE hemorragico. O AVE provoca alteragbes e
deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a2 marcha, acs movimentos dos
membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, & realizagéo das atividades da vida diaria,
aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentagao, & fungdo cognitiva, a atividade sexual, &
depressao, a atividade profissional, & condug#o de velculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global. Essas alterages funcionais
interferem em suas atividades de vlda didria (AVD), tornando-os dependentes, sem vida
prépria, causando isolamento social e depress#o, desestruturando a vida dessas pessoas e,
conseqiientemente, a de suas famllias®.

5. A incontinéncia urinaria (IU) é definida como qualquer perda Involuntaria de urina,
segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia é maior na populagéo feminina e na
velhice, especialmente apés os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo®.
Segundo a etiologia e a ﬂslopatologia da U, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a
incontinéncia urindria de esforgo, que ocorre quando hé perda involuntaria de urina durante o
esforgo, exercicio, ao espirrar ou fossi; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é
caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por
urgéncia; e a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntaria
de urina associada a urgéncia e também aos esforgos®.

6. A doenga pulmonar obstrutiva crbnlca (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados a obstrugéo crbnica das vias aéreas inferiores, geralmente
em decorréncia de exposi¢ao inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de comprometimento relativo
num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sao tosse, dispneia, sibilancia e
expectoragdo cronica. A DPOC estd associada a um quadro inflamatério sistémico, com
manifestagdes como perda de peso e redugao da massa muscular nas fases mais avangadas.

SSECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO. Doengas isquémicas do
coragdio sdo as principais causas de morte em SP, 2013, Disponivel em; ™

<http:/iwww.saude sp.gov.brises/noticias/201 Mmhldoomhquemlca-do—eomcao-cwpﬂndwwu-m
morte-em-sp>. Acesso em: 30 jul. 2019,

‘CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagdo da upacldtdo funclonal de idosos com acidente vascular encefalico. Acta
Paulista de Enfermagem, S30 Paulo, v. 22, n, 5, p.686-672, set/out. 2009. Disponivel em:
<mtpjlwww.sdelo.brlscie!o.php?acdptac(_arﬂoxl&pldiso103-2100200900050001 1&Ing=pt&nm=iso>. Acesso em: 30
ul. 2019.

lSILVA V. A.: D’ELBOUX, M. J. Fatores assoclados & incontin&ncia urinaria em ldesos com critérios de fragilidade.
Revista Texto Contexto Enfermagem, Floriancpolls, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012, Disponivel em:

<http/iwww.sclelo. br/pditce/v21n2/a11v21n2.pdf>, Acesso em: 30 jul. 2018,

SABRAMS, P, et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation
sub-committee of the Intemational Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http//www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Aoesao em: 30 jul. 2019.
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Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada;
estagio |Il - Grave e estagio IV — Muito Grave’.

7. A Depressao caracteriza-se por um rebaixamento do humor, redugdo da
energia e diminuigdo da atividade. Existe alteragéo da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuicdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apés um esforge minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuigdo do apetite. Ha quase sempre uma diminuigdo da autoestima e da autoconfianga e
frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O
humor depressivo varla pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias e pode se
acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou prazer,
despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar, agravamento
matinal da depressao, lentidao psicomotora importante, agitagéo, perda de apetite, perda de
peso e perda da libido”,

DO PLEITO

1. O Atenolol & um blogueador beta-1 seletivo (isto &, age preferenciaimente
sobre os receptores adrenérgicos beta-1 do coragdo). Esta indicado para: controle da
hipertensdo arterial; controle da angina pectoris; controle de arritmias cardiacas, tratamento do
infarto do miocardio e intervengao precoce e tardia apos infarto do miocardio”.

2. Acido Acetilsalicilico (AAS® ou Ecasil® 81 ou Somalgin Cardic®) inibe a
agregagéo plaquetdria bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Seu mecanismo
de ag#0 baseia-se na inibi¢&o irreversivel da ciclooxigenase (COX-1). E usado em doses orais
de 0,3 a 1,0 g para o allvio das dores musculares e das articulages. Também é usado nos
distarbios inflamatérios agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e
espondilite anquilosante. O AAS Infantil também inibe a ria, bloqueando a
sintese do tromboxana A2 nas plaguetas'®. Acido Acetilsalicilico (Ecasil® 81) indicado para
inibir a agregag&o plaquetaria, sendo, entéo, recomendado para '

i iocardio ou a recorréncia de novo infarto do miocardio em pacientes previamente
infartados ou com angina pectoris instavel; para reduzir o risco de episddios de ataques
isquémicos transitérios ou apopléticos, em homens com isquemia cerebral passageira devido a
embolia fibrino plaquetaria’’. Acido Acatilsalicilico (Somalgin Cardio®) é indicado para
reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios. recorrentes (AITS), nos pacientes com
histérico de isquemia cerebral transitéria devido @ embolia fibrinoplaguetdria, assim como para

reduzir o risco de infarto do miocardio (IM), fatal ou n&do; nos pacientes com histéria de infarto

"MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 608, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013 e 10 de junho de
2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapsuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://fovsms saude.gov, bribvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0603_06_06_2013,pdf>, Acesso em: 30 jul.
2019. 2 Y, : i)
*CLASSIFICAGAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
‘CID—1 0). Disponival em: <http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/\WebHelp/f30_f39.him>. Acesso em: 30 jul. 2019.
Bula do medicamento Atenolol por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/idatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3727542019&pldAnexo=11140032
>, Acesso em: 30 jul, 2019.
“gula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bulafrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=94174020148&pldAnaxo=2271894>,
Acesso em: 30 jul. 2019
""Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (Ecasil® 81) por Biolab Sanus Farmacdutica Lida. Disponivel em: <
hitp://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5380382017&pldAnexo=5626027>.
Acesso em: 30 jul. 2019,
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prévio ou de angina pectoris instavel. Prevencdo de trombose coronariana em pacientes com
fatores de risco, prevengéo de trombose venosa e embolia pulmonar'?.

3. Bissulfato de Clopidogrol é um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é
inibidor da agregacao plaquetaria. E! vencao secundaria dos even
aterotri farto agudo do mi M ente vascular cere e morte

vascular] em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenga arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilagao atrial™.

4. O Propatilnitrato (Sustrate®) ¢ um vasodilatador com propriedades similares
aquelas do trinitrato de glicerol (nitroglicerina). Assim como o trinitrato de glicerol, induz uma
leve ou nenhuma redugéo da resisténcia vascular periférica nos pacientes normotensos.
Simultaneamente, com este efeito fraco na resisténcia dos vasos, induz uma dilatagéo potente
da capacitagdo dos vasos na periferia. E Indicado para o tratamento de episédios agudos na
angina pectoris e para a prevengao de crise apuda de angina produzido por exercicios em
pacientes com insuficiéncia coronariana crénica™.

5. A Losartana Potassica & um antagonista do receptor (tipo AT1) da
angiotensina Il. Esta indicada ao tratamento da hipertensdo e tratamento da lnsuﬁclencna
cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA n&o é mais considerado adequado’®.

6. A Hidralazina (Apresolina®) & um vasodilatador periférico, que exerce seu
efeito através de uma agéo relaxante direta sobre a musculatura lisa dos vasos de resisténcia,

predommantemente nas arterlolas Esta mdncada para M como adjunto para outros
: = hipe ave e no tratamento de

Insuficiéncia cardlaca congesﬁva crbnlca .

7, O Nifedipino & um antagonista do célcio do tipo 14-diidropiridina. Age
particularmente nas células do miocardio e nas células da musculatura lisa das artérias
coronarias e vasos arteriais perlf&dooes& indicado para o tratamento da h | e
na doenga arterial coronariana. Angina do peito cronica estavel (angina de esforqo)

8. O Clonazepam apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Assim como acontece com outros benzodiazepinicos, acredita-se que esses
efeitos podem ser mediados principalmente pela inibigdo pds-sindptica mediada pelo GABA.
Esta indicado no tratamento de disturbio epiléptico, transtornos de ansiedade, transtornos do

“Byla do medicamento Acido Acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) por EMS Sigma Pharma Lida. Disponivel em;
<hitp:/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=18117682016&pldAnexo=3519504
>, Acesso em: 30 jul. 2019,
*Bula do medicamento Bissulfato de ra| por 1Farma Indastria Fammcbutlu Lida. Disponivel em: <
http:/fwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_b mVisualizarBula. asp?7pNuTransacao=7416272019&pidAnexo=11381362>.
Acesso em: 30 jul. 2018,
“Bula do medicamento Propatilnitrato (Susm') por Farmoguimica S.A. Disponlvel em: <
hitp//www.anvisa.gov.bridatavisaffila butuﬂnthullIzerull.up?pNuTramcaoﬁ782062019&prnw=1 11431982
>, Acesso em: 30 jul. 2019,
'* Bula da Losartana Potassica por Merck S.A. Disponivel em: <
http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=76913720188&pldAnexo=10713787>.
Acesso em: 30 jul. 2018,
""Byla do medicamento Hidralazina (Apresolina®) por Novartis Biociénclas S.A. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=65047620168pldAnexo=2757438>,
Acesao em: 30 jul. 2018.

"Bula do medicamento Nifedipino (Adalat® Retard) por Bayer S.A. Disponivel eam:<
http//www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25520782017&pldAnexo=10399340
>, Acesso em: 30 jul, 2019.
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humor (depressdo maior: como adjuvante de antidepressivos (depress@o ansiosa e na fase
inicial de tratamento), emprego em sindromes psicéticas (tratamento da acatisia), tratamento
da sindrome das pemas inquietas, tratamento da vertigem e sintomas relacionados a
perturbacao do equilibrio e tratamento da sindrome da boca ardente'

9. O medidor de presséo ou esflgmomandmetro é o instrumento que utiliza um
mandmetro aneroide (instrumento que utiliza ar como fluido manomeétrico, deformando um
sensor elastico) ou de liquido manomeétrico, ou outro dispositivo, Para a medigdo nao invasiva
da pressao sanguinea arterial por meio de uma bragadeira inflavel'®,

10. De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, séo

considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados ao
asselo corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter
excregbes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite matemo e as excregbes de
natureza menstrual e intermensftrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes
higiénicos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de
leite materno®.

Ill - CONCLUSAQ

Inicialmente mforma-se que os medicamentos pleiteados Atenolol 25mg,
Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) ou Acido Acetilsalicilico 81mg comprimido revestido
(Ecasil® 81), Acido Acetislsalicilico 100mg em formulagéo tamponada (Somalgin Cardio®),
Clopidogrel 75mg, Propatilnitrato 10mg (Sustrate®), Losartana 50mg, Cloridrato de
Hidralazina 25mg (Apresolina®), Nifedlplno retard 20mg e Clonazepam 2mg possuem
indicacao clinica, que consta em bula® * '* para o quadro clinico que acomete o Autor,
conforme descrito em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, Pags. 14 e 15; 26 e 27).

No que tange & disponibilizag@o pelo SUS dos medicamentos pleiteados no
Ambcto do SUS, insta Informar que:

e Atenolol 25mg, Acido Acetilsalicilico 100mg, Losartana Potassica 50mg,

Hidralazina 25mg, Nifedipino 20mg retard e Clonazepam 2mg encontram-se

no ambito da Atengso Basica através da Relagdo Municipal de

Medicamentos Essenciais de S&o Gongalo (REMUME- S&o Gongalo). Para ter acesso,

o Autor deverd comparecer & Unidade Basica de Salde mais préxima de sua
residéncia para obter orientagdes acerca do fornecimento dos mesmos.

« Propatilnitrato  10mg & Sustrate®), Acido Acetilsalicilico 81mg comprimido
revestido (Ecasil® 81) e Acido Acetislsalicilico 100mg em formulagao tamponada
(Somalgin Cardio™),ndo0__integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para disponibilizagdo através do
SUS no ambito do municlipio de Sao Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

*5ula do medicamento Clonazepam  por Geolab Industria Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula asp7pNuTransacac=4124332019&pldAnexo=11168558
> Acesso em: 30 jul. 2018,

'* INMETRO. Aparelho de pressiio. Disponivel em: <http://www.inmetro.gov.br/ftp_hp/kits/niedimel006r02.pdf>. Acesso
em: 30 jul. 2018,

® Pona’ria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Regulamento Técnico para Controle de Produtos Absorventes
Higiénicos Descartdveis, de Uso Externo @ Intravaginal. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.htmi>. Acesso em: 30 jul. 2018,
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¢ Clopidogrel 75mg encontra-se padronizade no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Sindromes Coronarianas
Agudas *', conforme Portaria SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 2011% e ainda
conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2 e 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo do
CEAF no ambito do SUS.

3. E importante registrar que nos documentos médicos anexados ao processo
(Evento 1_ANEXO2, Pags. 14 e 15; 26 e 27; 26 a 33), n&do ha relato médico se o Autor cursou
com infarto agudo do miocardio, € data do ocorrido, O PCDT de Sindromes Coronarianas
Agudas prevé o tempo de uso para ngn}_d_qgml para, no méxlmo. 9 meses.

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro,
verificou-se que o Autor ggg_mm no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para a retirada do referido medicamento.

5. Para ter acesso ao Clopidogrel pelas vias administrativas, caso o Autor
perfaga os critérios de incluséo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Sindromes Coronarianas Agudas E ainda cumprindo o previsto na Portarias de
Consolidagéo n°® 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, o Autor devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo & Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, situada a
Avenida Jansen de Mello, s/n® - Sdo Lourengo, Niteréi (tel.: 2622-9331), munido da
seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de |dentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante
de residéncia, Laudo de Sollcltac;_ﬁo. Avaliagéo e Autorizagéo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento

feita pelo nome genérico do princlplo ativo, emitida a menos de 60 dlas (validade de 30 dias
para_medic 0s$ sob regime especial de contro 8). Observar gue o

laudo médrco serd substituido pelo Laudo de Sohc:ta:;ao que devaré oontar a descrigdo do
quadro ¢linico do paciente, mengdo expressa do diagnoéstico, tendo como referéncia os critérios
de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério
da Satide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de
tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratorlals e de imagem previstos nos
critérios de inclusdc do PCDT.

Como alternativa terapdutica ao medicamento Propatilnitrato 10mg

(Sustrate’) a Secretaria Municipal de Satde de S#o Gongalo disponibiliza medicamento que,
g@ gvallagg gg; g poderta estar sendo usado no tratamento do Autor, a saber:
Mononitrato de Isossorbida 20mg 40ma (comprimido). Isossorbida 10mag e Dinitrato de
orbid c . Desta forma, recomenda-se a avaliaco médica
quanto a possibilidade de uso destesno plano terapéutico do Autor, sendo autorizado, para ter
acesso, o Autor devera comparecer 38 Unidade Basica de Salde mals proxima a sua

Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico Sindromes Coronarianas

Aguda. Disponivel em:

< http Jlconitec.gov.briimages/Protocolos/pedt-sindromes-coronarianas-agudas pdf>. Acesso em: 30 jul. 2019.
Zportaria n 2.994, de 13 de dezembro de 2011, Aprova a Linha de culdado do Infarto Agudo do Miocardio e o

Protocolo de Sindromes Coronarianas agudas, cria e altera procedimentos na Tabela de Procedimentos,

Medicamentos, drteses, proteses e materiais especiais no SUS. Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2994_15_12_2011.htmi>. Acesso em: 30 jul. 2019.
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residéncia, munido de receituario atualizado para obter as informagdes necessarias a retirada
dos mesmo.

7. Quanto ao o insumo fralda geriatrica informa-se que esta indicado ao quadro
clinico do Autor -~ acamado, apresentando hipertensé&io arterial grave e incontinéncia_urinaria

(Evento 1_ANEXO2, Pags. 14, 26, 32 e 33). Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de
insumos para disponibilizagéo através do SUS, em @mbito ambulatorial no municipio de S&o
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro,

8. A medida da arterial (PA) é o procedimento utilizado para diagnosticar
a hipertens@o arterial, bem como acompanhar e avaliar os pacientes hipertensos quanto a
eficacia terapéutica, monitorar prevaléncias populacionais e identificar fatores de risco
associados 4 hipertens&o.

9. Adicionalmente, informa-se que o aparelho esfigmomandémetro é utilizado
para acompanhamento do quadro clinico do Autor — hipertensio arterial grave (Evento
1_ANEXO2, Pags. 14, 26, 32 e 33), Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de aparelhos e
insumos para disponibilizagio através do SUS, em ambito ambulatorial no municlpio de S&o
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro,

10. Cabe ressaltar que aferir a presséo arterial corremmente demanda ao
proﬁssional de sadde proce : 5
t itudi

11. Assim, o diagnéstico e a avaliagdo do tratamento da hipertenséo arterial
dependem fundamentalmente da medida correta da PA. gue deve ser realizada em toda
l - 3 e 1 = = = -

D .o al aev’ n‘:

12. Desta forma, cumpre esclarecer que € recomendado que a afericdo da presséo

arterial seja realizada pelo profissional de satde que realiza a consulta (médico, enfermeiro ou
cirurglao-dentlsta)

13. Nao consta em nenhum dooumento meédico acostado se havera profissional
habilitado a realizar a verificagéo da pressﬁo arterial com o aparelho de esfimomanémetro que
foi pleiteado.

14. Por fim, em atenc&o ao questionamento do Despacha Judicial acerca de efeitos
colaterais dos medicamentos pleiteados, lnforma-ae as princlpals reacdes adversas dos
medicamentos pleiteados s&o:

« Atenolol - desordens cardlacas: bradicardia. Desordens vasculares: extremidades
frias. Desordens gastrointestinais: disturbios gastrointestinais, Desordens gerais:
fadiga. A descontinuagéo do medicamento deve ser considerada se, de acordo com
critério médico, o bem-estar do paciente estiver sendo adversamente afetado por
qualquer uma das reagdes descritas acima’. ;

# Coren-PE. Parecer Técnico Coren-PE n® 041/2016. Profissional que deve realizar afericio de presséio anterial, 24
out. 2016. Recife. hitp://www.coren-pe.gov.br/novo/parecer-tecnico-coren-pe-no-0412016_8124.html Acesso em: 30 jul,
2018,
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« Acido Acetislsalicilico (AAS') - Eefeitos gastrintestinais: dor abdominal, azia, ndusea,
vomitos, Ulcera e perfurag&o gastroduodenal. Hemorragia gastrintestinal oculta ou
evidente (hematémese, melena) que pode causar anemia por deficiéncia de ferro. Esse
fipo de sangramento € mais comum gquando a posologia € maior, Efeitos sobre o
sistema nervoso central: tontura e zumbido, que geralmente indicam superdose; Efeitos
hematoldgicos: devido ao efeito sobre a agregac;éo plaquetaria, o acido acetilsalicilico
pode ser associado com aumento do risco de sangramento; Reagbes de
hipersensibilidade: por exemplo urticaria, reagbes cutaneas, reacbes anafilaticas,
asma e edema de Quincke®.

e Acido Acetilsalicilico (Ecasil® 81) - muitos eventos adversos devido & ingestdo de
acido acetilsalicllico sao relacionados a dose. Reat;ao comum: dispepsia e
sangramento gastrintestinal leve (micro hemorragias)'®.

« Acido Acetilsalicilico (Somalgin Cardlo‘) - reagdes muito comuns: dor abdominal com
colicas, diarréia, disgeusia, oondlc;bes hipersecretérias  gastrica,  irritagdo
gastrointestinal, azla. nauseas, vémitos'".

+ Bissulfato de Clopidrogrel - os efeitos adversos clinicamente relevantes observados
foram gastrintestinais: dispepsia, dor abdominal e diarreia™

« Propatilnitrato (Sustrate®) - no perfodo do tratamento com propatilnitrato, os seguintes
sintomas podem ocorrer durante o exercicio fisico: cefaleia, palpitagdo e hipotenséo.
Altas doses podem causar vomitos, inquietagdo, hipotensao, sincope, c:anose e
metemoglobinemia. Pode seguir-se pele fria, respiragao prejudicada e bradicardia'®,

« Losartana Potassica - em estudos clinicos controlados sobre hipertenséo essencial, a
reag@o adversa mais comum em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular
esquerda e com Insuficiéncia cardiaca cronica, asslm como em hipertensos com
diabetes mellitus tipo 2 com doenga renal, foi tontura™,

« Hidralazina (Apresolina® - alguns dos efeitos indesejdveis, tais como taquicardia,
palpitagao, sintomas de angina, flushing (rubor), cefaleia, vertigens, congestéo nasal e
distarbios gastrintestinais, sdo comumente observados no Inicio do tratamento,
especialmente se a posologia for aumentada rapidamente. Contudo, tais reagdes
geralmente diminuem no decorrer do tratamento'®,

+ Nifedipino - reag:eo comum cefalela, edema, vasodilataqao constipagdo e sensagéo
de mal estar'®.

e Clonazepam - os efeitos colaterais que ocorreram com maior frequéncia com
clonazepam s&o referentes & depress@o do SNC. Principals eventos adversos
sonoléncia, cefaleia, fadiga gripe, ndusea, sinusite e concentragéo prejudicada'’.

15. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_INIC1, Pags. 9
a 11, item "Dos Pedidos", subitem “e") referente ao provimento dos medicamentos e insumos
pleiteado, “..bem como o que mais se revelar necessério para o tratamento da satide do Autor
no curso do feito...”, vale ressaltar que n&o é recomendado o fornecimento de novos itens sem
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emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco & satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDA CHAGAS MARQUES VIRGINIA SILVA

Enfermeira Enfermeira
COREN-RJ 281.656 COREN/RJ 321.417
1D.5.001.347-5 -

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica

CRF-RJ 14 429

Mat, 5502-0

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