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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/INATJUS - FEDERAL N° 0811/2019
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2019.

Processo n°® 5004873-13.2019.4.02.5104,

ajuizado 5or| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Bisoprolol 5mg (Concor®), Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR),
Rosuvastatina 20mg e Alogliptina 12,5mg + Metformina 1000mg (Nesina® Met*).

|- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica Cardioldgica CORDIS
(Evento1_LAUDO4_pag. 1 e Evento1l RECEIT10 pag. 1), emitidos em 18 e 28 de junho de
2019 pelo médico |, a Autora apresenta

coronariopatia aterosclerdtica, hipertensao arterial sistémica e diabetes mellitus, estando
em tratamento clinico, sob orientagéo do médico mencionado, e em fase pré operatéria para
cirurgia de revascularizagdo do miocardio, devendo manter os medicamentos prescritos
continuamente. Sendo assim, foram prescritos:

e losartana 50mg — 01 comprimido pela manhéa e a noite;

» Bisoprolol 5mg (Concor®) — 01 comprimido pela manhé;

» Acido Acetilsalicilico 100mg — 02 comprimidos pela manha;
* Rosuvastatina 20mg — 01 comprimido a noite;

e Trimetazidina 35mg (Vasfarel“’ MR) — 01 comprimido pela manha e a
noite;

e Propatilnitrato 10mg (Sustrate“’) — 01 comprimido as 8h, 14h e 19h;
e Espironolactona 25mg (Diacqua°) — 01 comprimido pela manha;

e Alogliptina 12,5mg + Metformina 1000mg (Nesina® Met*) — 01
comprimido apés o almogo e o jantar.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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.

2. A Portaria de Consolidagédo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organiza¢do em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo 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 ambito do
Sus.

4, A Deliberagédo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponlveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagado Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 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 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municlpio de Volta Redonda, em consonéncia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Volta Redonda 2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A aterosclerose & uma inflamagédo, com a formagdo de placas de gordura,
célcio e outros elementos na parede das artérias do coragéo e de outras localidades do corpo
humano, como por exemplo cérebro, membros inferiores, entre outros, de forma difusa ou
localizada. Ela se caracteriza pelo estreitamento e enrijecimento das artérias devido ao
actimulo de gordura em suas paredes, conhecido como ateroma. Quando afeta o coragéo e
seus vasos, por exemplo, & fundamental o tratamento medicamentoso com uso de
antiagregantes plaquetdrios (como a aspirina), estatinas, vasodilatadores, entre outras
medicages’.

2. A doenga 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 € causada pela
formagao de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestagdes clinicas da DAC.
Na DAC crénica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentagéo da doenga.
Entretanto, a DAC crénica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por isquemia
silenciosa e cardiomiopatia isquét-mica2

2. A Hipertensido Arterial Sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressédo arterial (PA). A HAS e
diagnosticada pela detecgéo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A

' Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein. Aterosclerose. Disponivel em:
<https://www.einstein. brlespec:aIIdadeslcardlologia/doencas -sintomas/aterosclerose>. Acesso em: 19 ago. 2019.
2 Avaliagdo das Préteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacolégicas no tratamento da doenga arterial
coronariana. BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagéo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel
em:
<http://portal.anvisa.gov. br/documents/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia%C3%A7%C3%A3o+de+Tecnologi
as+em+Sa%C3%BAde+%28BRATS%29+n%C2%BA+22/4d7cdabb-3272-4f56-bb37-e1d8a78959a7>. Acesso em: 19
ago. 2019.
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linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica 2 140 mmHg e/ou de PA
diastélica = 90 mmHg®.

3. O diabetes mellitus (DM) n&o €& uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de
defeitos na agdo da insulina, na secregcéo de insulina ou em ambas. A classificagéo atual da
doenga 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 classificagdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e recomendada pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestamonal

DO PLEITO

1. O Bisoprolol (Concor”) € um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de agdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagéo de
membrana relevante. Nas concentragées de 5mg e 10mg € indicado para o tratamento da
hipertensdo, doenga cardiaca coronariana (angina pectoris), insuficiéncia cardiaca cronica
estavel com fungéo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adigéo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. A Trimetazidina (Vastarel MR®) é um agente anti- |squém|co de acéo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente- de quaisquer alteracdes
hemodinamicas. Esta indicado no tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficié€ncia
cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes
para o tratamento desta doenga®.

3. A Rosuvastatina, em adultos, esta indicada para a redugdo do LDL-colesterol,
colesterol total e ftriglicerideos elevados; aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméria e dislipidemia mista, tratamento da hipertrigliceridemia isolada,
reducdo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e a outros tratamentos de

redugéo de lipidios, e para retardamento ou reduc&o da progresséo da aterosclerose’,

4. O medicamento Alogliptina + Metformina (Nesina® Met*) &€ uma combinag&o
de dois agentes anti-hiperglicEmicos com mecanismos de agao complementares e distintos,
para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes tipo 2! alogliptina, um inibidor
seletivo de DPP-4 e cloridrato de metformina, um membro da classe das biguanidas. N&o deve

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensé&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www. scnelo br/pdf/abc/ve5n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2019.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-2018), Sdo Paulo. Clanad Editora. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-2/002-Diretrizes-SBD-Classificacao-pg5. pdf>.
Acesso em: 19 ago. 2019.

5 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol por Merck S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacaoc=6970492019&pldAnexo=11356461
>, Acesso em: 19 ago. 2019.
® Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® MR) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=6002772018&pldAnexo=10640893
>. Acesso em:19 ago. 2018.

7 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http:llwww.anvlsa.gov.brldatavisalﬂla_buIaIfnnVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1339906201 8&pldAnexo=1096438
1>. Acesso em: 19 ago. 2018.
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ser utilizado para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento
da cetoacidose diabética, pois ndo & eficaz nestas condigées®.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Bisoprolol 5mg (Concor‘”),
Trimetazidina 35mg (Vastarel MR) e Rosuvastatina 20mg apresentam indicacdo, que
consta em bula aprovada pela ANVISA, para o quadro clinico que acomete a Autora
(Evento1_LAUDOA4_pag. 1).

2. Quanto ao pleito Alogliptina 12 ,5mg + Metformina 1000mg (Nesina® Met*),
cumpre esclarecer que de acordo com a bula®, tal medicamento atua para melhorar o controle
glicémico em pacientes com diabetes tipo 2 e ndo possui eficacia no diabetes mellitus tipo 1.
Assim, considerando gue n&o foi mencionada a forma do diabetes apresentada pela Autora,
para que este nlcleo possa inferir quanto a indicacdo do medicamento pleitedo, assim como
sobre as terapéuticas necessarias, recomenda-se gue o medico assistente esclarega a doenga
da Autora.

3. No que tange a dlspomblllzagéo pelo SUS dos medlcamentos pleiteados, insta
informar que Bisoprolol 5mg (Concor ), Trimetazidina 35mg®(VastareI MR), Rosuvastatina
20mg e Alogliptina 12,5mg + Metformina 1000mg (Nesina™ Met*) ndo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo pelo SUS, no
mbito do Municipio de Volta Redonda e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéutlcas que possam representar substitutos farmacolégicos ao Trimetazidina 35mg
(Vastarel® MR).

5. Como alternativa terapéutica, aos pleitos ndo padronizados.Bisoprolol 5mg
(Concor ), Trimetazidina 35mg (Vastarel™ MR), Rosuvastatina 20mg e Alogliptina 12,5mg +
Metformina 1000mg (Nesina® Met*), constam as seguintes informagées:

e Carvedilol 3,125mg, 6,25mg ou 12,5mg em alternativa ao Bisoprolol 10mg;

e Sinvastatina 20mg ou Atorvastatina 10mg e 20mg alternativamente a Rosuvastatina
20mg;

6. Considerando que nao foi mencionado o tratamento prévio e/ou a ocorréncia
de falha terapéutica aos medicamentos disponibilizados pelo SUS, recomenda-se avaliagéo
médica quanto as possibilidades de substituigdo supramencionadas.

7. Sendo autorizado o tratamento disponibilizado, cabem as seguintes

consideragées:
e Carvedilol 3,125mg, 6,25mg ou 12,5mg; disponibilizado pelas Farmacias Municipais;
e Sinvastatina 20mg — disponibilizado pelas Unidades Basicas de Saude;

e Atorvastatina 10mg e 20mg — disponibilizado pelo CEAF aos pacientes gue perfagam
os critérios de inclus&o instituldos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o

manejo da Dislipidemia para a prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatiteg.

8 Bula do medicamento Alogliptina + Metformina (Nesina‘ Met*) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4499172019&pldAnexo=11184265

>. Acesso em: 19 ago. 2019.
? BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ateng&o a Saude. Portaria SAS/MS n° 200, de 25 de fevereiro de 2013.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Dislipidemia para a prevengéo de eventos
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Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no Protocolo Ministerial devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmacia Municipal de Volta
Redonda — Rua Edson Passos, n°® 171, Aterrado — Volta Redonda — tel.: (24) 3339-
9467/9465, munida da seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartéo Nacional de
Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizagdo 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
principio ativo, emitida a menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deveré conter a descriggo do quadro clinico
do paciente, mengdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saudde, nlvel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e perlodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

8. Quanto a existéncia de similar e/ou genérico dos medicamentos pleiteados,
ressalta-se que em busca ao banco de dados da ANVISA° verificou-se que os pleitos
Bisoprolol 5mg (Concor) Trimetazidina 35mg (Vastarel MR) e Rosuvastatina 20mg
apresentam medicamentos similares e/ou genéricos. O medicamento Alogliptina 12,5mg +
Metformina 1000mg (Nesinaw Met*) néo apresenta medicamentos similares e/ou genéricos.

9. Em relagdo ao tempo de tratamento, cabe informar que os medicamentos
pleiteados foram prescritos para uso continuo. Sendo assim, n&o ha tempo minimo de
tratamento, porém é fundamental a reavaliagédo médica periddica do tratamento da Autora.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Seg¢ao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
dislipidemia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2019.

1 BRASIL. ANVISA. Consulta — medicamentos registrados. Disponibilizado em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ >. Acesso em: 19 ago. 20189.
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