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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0600/2021

Rio de Janeiro, 28 de junho de 2021,

Processo n®  5007040.90.2021.4.02.5117,
ajuizado por { |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Acido Acetilsalicilico 100mg, Bissulfato de Clopidogrel 75mg. Hemifumarato
de Bisoprolol 5Smg , Rosuvastatina 20mg ¢ Ezetimiba 10mg .

[ - RELATORIO

I, De acordo com documento médico (Evento 1_ATESTMEDSG, pag. 1), (Evento
1_ATESTMEDT7, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT11, péag. 1), emitidos em 24 de abril, 06 de maio e
04 de margo de 2021, pelo cardiologista [ b (] b,
em impresso proprio, o Autor faz tratamento médico no referido consultério desde 20/01/2021 e
encontra-se em tratamento para doenca cardiaca e hipertensio arterial sistémica, com uso regular
de medicamentos. Segundo historia colhida, o Autor teve infarto agudo do miocdrdio de parede
infero-lateral e parede septal, 15 dias antes do primeiro atendimento no consultorio. Fez
ecocardiograma que mostrou auséncia de disfungio sistolica global e segmentar - possivel infarto
subendocéardico. Eletrocardiograma mostrou bloqueio divisional dntero-superior ¢ amputagio de R
em parede antero-septal com elevagdo de ponto J (IAM subagudo). CAT mostrou coronérias
normais ¢ auséncia de disfungdo segmentar. Foi considerada hipdtese de vasoespasmo. Foram
mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): 125 — Doenca
isquémica cronica do coragiio, E78.0 — Hipercolesterolemia pura, 120 — Angina pectoris, 110 —
Hipertensio essencial (primaria) ¢ 121 - Infarto agudo do miocirdio, ¢ prescrito, os
medicamentos:

Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — tomar | comprimido no almogo.

Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Plavix® ou Iscover®) — tomar | comprimido por dia.

* Hemifumarato de Bisoprolol Smg (Concor® ou Concardio™) ~ tomar | comprimido pela
manha.

¢ RosuvastatinaCélcica 20mg (Crestor® ou Plenance™ ou Rosucor® ou Trezor™ ou
Zinpass®) — tomar 1 comprimido a noite.

o Ezetimiba 10mg (Ezetrol® ou Zetia®) — tomar 1 comprimido ao dia.

OBS: necessario o uso_continuo dos medicamentos supracitados para adequado controle dos
disturbios encontrados.
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectwameme na Portaria de Consohdacﬂo 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 organizagio 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 execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

S. A Deliberagiio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo 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 Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de SaGde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacﬁo dos medicamentos que farfio parte da grade de

medicamentos da rede de atengio basica, os quais deverio estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saide, a saber, a REMUME — Sédo Gongalo 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) ¢ condigiio clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos orgios-alvo (corago, encéfalo, rins ¢ vasos sanguineos)
e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detec¢do de niveis elevados ¢ sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg'.

2. A doenga coronariana ¢ o resultado da formagédo de placas de aterosclerose, que
sdo placas de tecido fibroso e colesterol, que crescem e acumulam-se na parede dos vasos a ponto

'SOCIEDADE BRASILETRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasilesras de Hig 0. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, 1 1, supl.i, p. 4-

10, 2010 Disponivel e < ltp publicacoes cardsel briconsensa/ 201 VDiretriz_hipertensan_associados pdf>. Acesso em: 28 jon, 2021,
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de dificultar ou mesmo impedir a passagem do sangue. O crescimento desta lesdo pode ser
acelerado por fumo, pressio alta, colesterol sanguineo elevado e diabete. A doenga é mais
frequente @ medida que envelhecemos, mas ndo é uma consequéncia natural do
envelhecimento. Uma historia 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 torna-se insuficiente para nutrir a por¢do do coragdo irrigada por aquela artéria
doente, especialmente quando a necessidade de oxigénio é maior, como durante exercicio fisico. A
irrigagdo 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 regides do corpo podcm sofrer isquemia ou
infarto. lemndo isto ocorre no coragdio, os termos utilizados sio isquemia miocardica e infarto do
miocérdio’,

3. As Doencgas isquémicas do coragiio sdo dores ou desconfortos no peito, que
ocorrem quando uma parte do coragdo ndo recebe sangue suficiente para bombear de maneira
adequada. Isso ocorre devido a formagdo de placas gordurosas nas artérias, que diminuem o fluxo
de sangue que passa pelo coragiio. As doengas isquémicas do coragdio podem ser crdmica ou aguda.

Na isquemia cronica, o paciente sente dores no peito com alguns periodos de intervalo. Ji a

isquemia aguda ¢é considerada um infarto’.

4, O termo IAM (infarto agudo do miocirdio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevagdo de marcadores
de necrose miocdrdica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite maximo de
referéncia e, pelo menos, um dos seguintes pardmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia
miocérdica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas
alteragbes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de
imagem, de perda de miocirdio vidvel ou de nova alteragdio segmentar de contratilidade
ventricular; 5) identificagio de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsia, O
diagnéstico diferencial entre TAM com ou sem supradesnivel do segmento ST depende
exclusivamente do aparecimento ou ndo deste tipo de alteragdo ao ECG: o diagnéstico diferencial
do 1AM sem supradesnivel de ST e angina instavel depende da presenga (IAM sem supra) ou nio
(Al) de marcadores de necrose miocardica elevados®.

5. A Angina ¢ uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: torax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros superiores,
sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse emocional e atenuada
com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete portadores de DAC (Doenga
Arterial Coronariana) com comprometimento de, pelo menos, uma artéria epicardica. Entretanto,
pode também ocorrer em casos de doenga cardiaca valvar, cardiomiopatia hipertréfica e
hipertensio ndo controlada. Diversas classificagdes ja foram propostas, e a mais utilizada é a que
divide a dor tordcica em trés grupos: tipica, atipica e ndio cardiaca. A angina é também classificada

’SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCER). Doenga coronanana. Disponivel ein:
<hitp//sociedades. cardiol br/socetj/publico/dica-coronariana asp>. Acesso em: 25 jun. 2021

'SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO l“ ¢as isquémicas do gio sho as principai de
maorte em SP, 2013, Disporivel em: <hitp:/fwww sde sp gov. brises 2013 /d quemicas-do- SUO-AS-prineip

MOTE-cai-sp--. Acesso em: 25 jum. 2021

*NICOLALUL 1. C et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira do Cardiok sobre angina mstdyel ¢ infanto agudo do miocardio sem supeadesnive! do
segmento ST. 2* edigdio, 2007 Atualizagso 20132014, Arquivos Btanlemsdetatdloloma.v 102, 0. 3, supl. 1. Margo2014. Disponivel em:

<ty Sipubl diol br/l 2014/ D1retriz_de 1AM pdf>. Acesso em: 25 jun. 202},
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como estavel e instavel. E importante identificar a angina instavel, pois estd muito relacionada com
um evento coronariano agudo®,

6. A Hipercolesterolemia resulta de uma alteragiio do metabolismo das lipoproteinas,
condicionando uma elevagdo 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 hipertensio arterial (HTA), a
diabetes mrellitus tipo | ¢ 2, o tabagismo e a obesidade®,

DO PLEITO

1. O Acido Acetilsalicilico (AAS®) inibe a agregacio plaquetdria bloqueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Seu mecanismo de aciio baseia-se na inibigdo irreversivel
da ciclooxigenase (COX-1). E usado para o alivio das dores musculares ¢ das articulagdes.
Também € usado nos distirbios inflamatdrios agudos e crénicos, tais como artrite reumatoide,
osteoartrite e espondilite anquilosante’.

2. O Bissulfato de Clopidogrel ¢ um pro-farmaco e um de seus metabélitos é
inibidor da agregacdio plaquetaria. Esta indicado para a prevencdo secunddria dos eventos
aterotromboticos, [infarto agudo do miocérdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular] em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial periférica
estabelecida; sindrome corondria aguda (SCA) e fibrilagio atrial®.

3. O Hemifumarato de Bisoprolol ¢ um agente bloqueador seletivo para os
receptores betal, sendo desprovido de aclio estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Na apresentagio de Smg esta indicado para o tratamento da hipertensio;
tratamento da doenca cardiaca coronariana (Angina pectoris); tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica estivel com fungdio ventricular sistolica esquerda reduzida, em adigéo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos’.

4. A Rosuvastatina Calcica ¢ um seletivo e potente inibidor competitivo da HMG-
CoA redutase, a enzima que limita a taxa de conversdo da 3-hidroxi-3- metilglutaril coenzima A
para mevalonato, um precursor do colesterol. Deve ser usada como adjuvante & dieta quando a
resposta a dieta e aos exercicios ¢ inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia esta
indicada para a redugio do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do
HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nio
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos Ila e llby Também diminui ApoB, ndo-HDL-C,
VLDL-C, VLDL-TG, e as razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C,

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes de docnga coronariana crdnica - angina estivel, Arquives Brasileiros de Cardiologia -
Volume 83, Suplemento [E, setembro 2004, Disponive! em: <hup/fwww sciclo belpdfabe/vB35221516. pdi-. Acesso cu: 25 jun. 2021

“ESPINHEIRA, M.C, et al. Hipercolesterol = writ patol ,’ com uptessﬂo desde a tdadc pcdmnca Revista Portuguesa de Cardiologgia, v.32, p 379~
86, 2013, Disponivel em: < hitps://www revporcardiol owpl win-com-articalo-S08T02351 1300070X >, Acesso emy; 25 jun.
2021.

"Buls do medicamente Acido Acctilsalicilico (AAS™) por Sanofi Medley Farmacéutica Leda. Disponivel em: =

hitps Aconsublas anvisa gov. bo/d balaria/qMnomeProdito= AAS > Acesso em 2§ jun, 2021,

"Bula do medicamento Bssulfato de Clopidogrel por Nova Quimica F & S.A. Disponivel em

<htips:/feonsultas. anvisa gov b/t bidaneiy MmomeProduto- BISSULFATOM20DE20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 25 jun. 2021,

“Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprobel por Torrent do Brasil Lida. Disponivel em:

<hutps fconsultas. anvisa. gov be/i/hularo/'gMemeProduto=HEMIFUMARATO%20DEY20BISOPROLOL >, Acesso em- 25 jun. 2021
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ApoB/ApoA-l ¢ aumenta ApoA-I nestas populagGes. Tratamento da hipertrigliceridemia isolada
(hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V). Redugio do colesterol total e LDL-C em pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigdtica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e
a outros tratamentos de redugdo de lipidios (por ex.: aférese de LLDL), se tais tratamentos ndo forem
suficientes. Retardamento ou redugdio da progressio da aterosclerose'”.

5. A Ezetimiba pertence a uma nova classe de compostos hipolipemiantes que
inibem de forma seletiva a absor¢do intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. Esta
indicada para Hipercolesterolemia Primaria - administrado em associagio com um inibidor da
enzima HMG-CoA redutase (estatina) ou isoladamente, ¢ indicado como terapia adjuvante a dieta
para a redugdo dos niveis elevados de colesterol total (C total), de colesterol da lipoproteina de
baixa densidade (L.DL-C), da apolipoproteina B (apo B) e dos triglicérides (TG) e para aumentar o
colesterol da lipoproteina de alta densidade (HDL-C) em pacientes adultos ¢ adolescentes (10 a 17
anos de idade) com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e ndo familiar);
Hipercolesterolemia  Familiar Homozigética (HFHo) e Sitosterolemia Homozigética
(Fitosterolemia)'".

1T - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo documentos médicos anexados ao autos (Evento
I_ATESTMEDS, pag. 1), (Evento |_ATESTMED?7, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT11, pag. 1), trata-
se de Autor em tratamento médico em consultorio particular desde 20/01/2021 e, encontra-se em
tratamento para doenca cardiaca ¢ hipertensio arterial sistémica com uso regular de
medicamentos. Segundo historia colhida, o Autor teve infarto agudo do miocirdio de parede
infero-lateral e parede septal, 15 dias antes do primeiro atendimento no consultério. Foram ainda
atribuidas ao Autor as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): 125 — Doenca
isquémica cronica do coragiio, E78.0 - Hipercolesterolemia pura, 120 — Angina pectoris, 110 —
Hipertensio essencial (primdria) ¢ 121 - Infarto agudo do miocirdio, e prescrito, os
medicamentos: Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Plavix®
ou Iscover”); Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor® ou Concardio®);
RosuvastatinaCéleica 20mg (Crestor® ou Plenance® ou Rosucor® ou Trezor™ ou Zinpass®);
Ezetimiba 10mg (Ezetrol® ou Zetia™)

2. Neste ponto, cumpre informar que os medicamentos pleiteados Acido
Acetilsalicilico 100mg (AASY), Bissulfato de Clopidogrel 75mg EMS, Hemifumarato de
Bisoprolol Smg EMS, Rosuvastatina 20mg EMS e Ezetimiba 10mg Althaia estio indicados em
bula™'', para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em
documcntos médicos (Evento | _ATESTMEDS, pig. 1) e (Evento | _ATESTMED?7, pag. 1).

3. No que tange & disponibilizagio pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

* Acetilsalicilico 100mg ¢ Rosuvastatina 20mg encontram-se padronizados no ambito da
Atenglio Bésica através da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Sio

"Bua do meds Rosu ina Célcica por Lab %0 Teuto Brasiletro S A Disponivel em:

<https consultas anvisa gov be/lbulario/qMmomeProduto=ROSUVASTATINA%CALCICA . Acesso em: 25 jun. 2021
""Bula do medicamento Ezetimiba por EMS S A Disponivel em: < hitps-/fconsultas anvisa gov. be/itbalaniolynomeProduto-EZETIMIBA>. Acessa em
23 jun. 2021
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Gongalo (REMUME- Sao Gongalo). Para ter acesso, o Autor devera comparecer 4 Unidade
Béasica de Sa(de mais proxima de sua residéncia para obter orientagdes acerca do
fornecimento dos mesmos.

* Hemifumarato de Bisoprolol Smg EMS ¢ Ezetimiba 10mg Althaia nfio_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para disponibilizagdo através do SUS no dmbito do municipio de Sio Gongalo e do Estado
do Rio de Janeiro.

¢ Clopidogrel 75mg encontra-se padronizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saide 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 execugdo do
CEAF no ambito do SUS.

4. Para o tratamento da Dislipidemia, o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico_e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia: Prevencio de eventos cardiovasculares e
pancreatite'!, conforme Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019 e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Atorvastatina
10mg e 20mg (comprimido) e Pravastatina 20mg e 40mg (comprimido). Adicionalmente, a
Secretaria Municipal de Saide de Sao Gongalo, no ambito da Atengdio Basica, através da
REMUME-Sao Gongalo 2018, disponibiliza a Sinvastatina 10mg, 20mg e 40mg (comprimido).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica

(HORUS), verificou-se que o Demandante nio_se encontra cadastrado no CEAF para o
recebimento de medicamentos ofertados pelo SUS.

6. Desta forma, sugere-se que o médico assistente informe se j& foram utilizados
outros medicamentos no plano terapéutico do Autor e caso o mesmo ndo seja refratirio aos
medicamentos disponibilizados pelo CEAF (Atorvastatina e Pravastatina) e no dmbito da Atengéio
Bésica (Sinvastatina), sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade da inclusiio destes
em seu plano terapéutico.

7. Para ter acesso aos medicamentos Clopidogrel, Pravastatina e Atorvastatina pelas
vias administrativas, caso o Autor perfaga os critérios de inclusio definidos pelos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execugiio do CEAF no dmbito do SUS, o mesmo deve solicitar cadastro

Jjunto ao CEAF Polo Sdo Gongalo, comparecendo a Avenida Sdo Gongalo, 100G — Boa Vista

“Comissio Nacional de lncorpnmaodc Tecno&onus no SUS - CONITEC. Protocode Clinteo Sind Caronarianss Agudr. Disponivel em:
<htp:conitee gov. br/images Pro ‘pedt-sindr nas-agudas pdf>. Acesso em: 25 jun. 2021,

VPortaria n 2,994, de 13 de dezembyo de 2011 /\omwunl,mlmde dado do infano Agudo do Miocardio ¢ o Protocolo de Sindromes Coronarianas

ngudas, cnia ¢ alters procedimentos na Tabela de Proceds di ) privieses ¢ maleriais especials vo SUS. Disponivel em:

<hitp:bvsms sasde. pov. bribvs/sandelegis/guv201 1ipr2994 15 12 2011, htmi> Acesso em: 25 yun. 2021
FMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 8, 30 de julbo de 2019. Protocolo Clinico ¢ Dirctrizes Terapduticas de Dislipidesun: Prevengllo de
eventos cardiovasculases ¢ pancreatite. Disponivel em: <hitp:/conifec. gov brimages/Protocolos PCDT_Dislipidemia pdf=. Acesso cm: 25 jun. 2021,
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(estacionamento do_Shopping Sa ne¢alo. Contato_telefonico: (21) 3195-519
(ramal 1004), munida da seguinte documentagdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartio Nacional de Saiade/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdio de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar
que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagio que deverd conter a descrigio do
quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saiide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

8. Para ter acesso ao medicamento padronizado no ambito da Atengdio Basica, listados
no item 4 desta Conclusio, o Autor devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima de
sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informagdes necessarias.

9. Ademais, destaca-se que o medicamento pleiteado Bisoprolol Smg EMS, até o
presente momento, niio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no
SUS — CONITEC".

10. Ressalta-se que o medicamento Ezetimiba foi analisado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da Dislipidemia, a qual,
em sua 63° reunido ordindria, realizada no 01 de fevereiro de 2018, recomendou a nio

incorporacio no SUS da ezetimiba no tratamento da dislipidemia'®.

12. Em atengdo aos questionamentos do Despacho Judicial (Evento 3_DESPADECI,
pags. 3 e 4), cabem as seguintes consideragdes:

e Sobre se hd tratamento alternativo para o quadro de saide especifico da parte
demandante, com menor prego. Cabe esclarecer que informagdes acerca menor prego nio
se_encontra no escopo de atuagdo proposto no convénio firmado entre a Secretaria de
Estado de Saide e a Segiio Judiciaria da Justica Federal do Rio de Janeiro.

o Se hd alguma contraindicagdo ou restricdo médica aofs) medicamento(s)
e/ou insumo(s) objeto(s) desta agdo:

» O Acido Acetilsalicilico (AAS¥) ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:
hipersensibilidade ao dcido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer outro
componente do produto; histérico de asma induzida pela administragio de
salicilatos ou substincias com aglio similar, principalmente farmacos anti-
inflamatdrios néo-esteroidais; tlceras gastrintestinais agudas; diatese hemorragica;
insuficiéncia renal grave: insuficiéncia hepatica grave; insuficiéncia cardiaca
grave; * combinagdo com metotrexato em dose de 15 mg/semana ou mais: Gltimo
trimestre de gravidez’.
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» O Bissulfato de Clopidogrel ¢ contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade 4 substincia ativa ou a qualquer dos componentes do produto;
com sangramento patologico ativo, como dlcera péptica ou hemorragia
intracraniana®,

» O Hemifumarato de Bisoprolol ¢ contraindicado em pacientes com: insuficiéncia
cardiaca aguda ou durante episodios de descompensagio da insuficiéncia cardiaca
que requeiram terapéutica inotropica LV; choque cardiogénico; bloqueio
atrioventricular de segundo ou terceiro grau (sem marcapasso); sindrome do né
sinusal; bloqueio sinoatrial; bradicardia sintomatica; hipotensdo sintomatica; asma
bronquica grave; formas graves de doenga arterial obstrutiva periférica ou
sindrome de Raynaud; feocromocitoma ndo tratado: acidose metabdlica;
hipersensibilidade ao bisoprolol ou a qualquer dos excipientes’.

» A Rosuvastatina Calcica ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a
rosuvastatina célcica ou aos outros componentes da formula; para pacientes com
doenga hepitica ativa; durante a gravidez, na lactagdo, e em mulheres com
potencial de engravidar que ndo estdo usando métodos contraceptivos
apropriados'®.

-

» A Ezetimiba ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente desta medica¢do. Quando ezetimiba for administrado com uma
estatina ou com fenofibrato, deve-se consultar a bula desse medicamento em
particular. Este medicamento é contra-indicado para menores de 6 anos de idade''.

13. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizagio de preco maximo
pela Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED) 7.

14. De acordo com publicagio da CMED'®, o Prego Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugéio n® 3 de 2011, ¢ o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem iudicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

15. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED ",
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Medicamentos Menor prego Menor prego de
de fibrica venda ao
consultado governo consultado

Acido Acetilsalicilico 100mg (AASY) com 30 R$ 15,02 R$ 11,65
comprimidos
Bissulfato de Clopidogrel 75mg EMS com 28 | RS 186,10 RS 148,88
comprimidos
Hemifumarato de Bisoprolol Smg EMS com R$ 70,30 RS 56,24
30 comprimidos
Rosuvastatina 20mg EMS com 30 RS 198.36 RS 158.69
comprimidos
Ezetimiba 10mg Althaia com 30 comprimidos RS 89,71 R$ 7,77
16. Por fim, elucida-se que Acido Acetilsalicilico 100mg (AASY¥), Bissulfato de

Clopidogrel 75mg EMS, Hemifumarato de Bisoprolol Smg EMS, Rosuvastatina 20mg EMS e
Ezetimiba 10mg Althaia, trata-se de medicamentos de marcas de laboratérios de medicamentos
especificos, ¢ segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas de
licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagiio destina-se a garantir a observéncia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragio.
Sendo assim, os processos licitatorios de compras sdo feitos pela descrigio do principio ativo, e
nio pela marea comercial, permitindo a ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Siao Gongalo, da Se¢io Judiciiria do Rio de
Janeiro, para conhecer € tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MA

ADO DURAO
Farmacéutica Assistente ge dordenagio
CRF-RJ 14680 CRF-RI 11517
1D, 4459192-6 11, 4.316.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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