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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 1054/2022
Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2022.

Processo n° 5006430-88.2022.4.02.5117,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Bisoprolol 2,5mg (Concérdio®), Acido Acetilsalicilico 81mg (Ecasil
81®), Furosemida 40mg (Lasix®), Telmisartana 80mg (Micardis®) e Pitavastatina 2mg
(Pivast®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram avaliados o formulério
médico para prescricdo de medicamentos em impresso da Defensoria Publica da Unido
(Evento 1_ANEXO2_Péginas 4/6), o laudo e receituario médicos em impresso préprio da
Clinica Universal (Evento 1 ANEXO2_Pé4ginas 20/21). Tais documentos foram emitidos
em 26 de julho de 2022, 21 de maio de 2022 e 26 de abril de 2022, respectivamente, pelo
médico | | .

2. A Autora, 86 anos, apresenta cardiopatia hipertensiva, hipertenséo
arterial sistémica em estagio 2, doenca carotidea moderada com alto risco cardiovascular,
com indicagdo de tratamento com:

e Telmisartana 80mg (Micardis®) — 01 comprimido por via oral pela manh§;

Bisoprolol 2,5mg (Concérdio®) — 01 comprimido por via oral pela manhg;

Acido Acetilsalicilico 81mg (Ecasil 81®) — 01 comprimido por via oral no almogo;

Pitavastatina 2mg (Pivast®) — 01 comprimido por via oral a tarde;

Furosemida 40mg (Lasix®) — 01 comprimido por via oral pela manha.

3. Foi participado que a Autora foi refrataria ao tratamento convencional
disponibilizado pelo Sistema Unico de Salide — SUS.

4. Cddigo da Classificagdo Internacional de Doengas citado (CID-10): 110 —
Hipertensao essencial (primaria).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
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28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Goncalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A definicdo de cardiopatia grave na doenca hipertensiva ndo depende
exclusivamente dos niveis tensionais, mas da concomitancia de lesées em 6rgdos-alvos: rins,
coragdo, cérebro, retina e artérias periféricas. Se a pressdo diastolica for menor do que
110mmHg e acompanhada de danos a 6rgdo(s)-alvo, é definida como cifra baixa complicada.
Se a pressdo diastolica for >110mmHg e acompanhada de dano a 6rgdo(s)-alvo, é definida
como cifra alta complicada. Os 6rgdos-alvo que podem ser comprometidos por uma cifra
baixa durante longo tempo ou por cifras altas durante curto tempo sdo coracdo, cérebro, rins,
retina e artérias periféricas. O comprometimento do coragdo na hipertenséo arterial identifica
a_cardiopatia hipertensiva. Quando isto ocorre, frequentemente os demais 6rgaos-alvo
também podem estar comprometidos. Na cardiopatia hipertensiva, a gravidade é
caracterizada pela presenca das seguintes condigdes: hipertrofia ventricular esquerda
detectada pelo ECG com alteragfes da repolarizagdo ventricular ou ecocardiograma com
massa ventricular esquerda acima de 163g/m em homens e 121g/m em mulheres que néo
regride com o tratamento, disfuncéo ventricular esquerda sistdlica, com fracéo de ejecéo’.

1 DUTRA, O. P. Il Diretriz brasileira de cardiopatia grave. Arquivos Brasileiros de Cardiologia [online]. 2006, v. 87, n. 2, pp.
223-232. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/tjd9yHHgsxyyKCKkCddRqWj/?lang=en#>. Acesso em: 28 set.
2022.
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2. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condi¢do
multifatorial, que depende de fatores genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da presséo arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS)
maior ou igual a 140mmHg e/ou PA diastélica (PAD) maior ou igual a 90mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagéo
anti-hipertensiva. E aconselhavel, quando possivel, a validacio de tais medidas por meio de
avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitorizagdo Ambulatorial da Presséo
Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) ou da
Automedida da Pressdo Arterial (AMPA)?,

3. As car6tidas sdo artérias que levam sangue rico em oxigénio e nutrientes
para o cérebro. A principal causa de estenose (estreitamento) da artéria cardtida é a
aterosclerose, que é o acumulo de placas ricas em gordura na parede dos vasos. O grande
problema dessas placas de gordura na bifurcagdo carotidea, porém, ndo é somente a redugdo
do fluxo sanguineo cerebral, mas principalmente o risco de pequenos fragmentos de gordura
ou coagulos se desprenderem e navegarem para 0s vasos do cérebro, provocando a perda de
irrigacdo em determinado local. A auséncia de irrigacdo pode levar a morte neuronal e
sequelas neuroldgicas, muitas vezes definitivas. Os critérios para decidir sobre o tratamento
consideram: presenga de sintomas, caracteristicas da placa de gordura e grau de
estreitamento produzido por ela, além dos riscos inerentes ao paciente e ao procedimento a
ser realizado. As estatinas reduzem o nivel de colesterol e devem ser utilizadas mesmo nos
pacientes gue estdo com niveis considerados normais, pois reduz o risco de AVC e outros
eventos cardiovasculares. Os antiagregante plaquetarios diminuem o risco de ocorréncia de
AVC, por isso também diminui a chance de infarto do miocardio e de outras tromboses
arteriais®.

DO PLEITO

1. O Bisoprolol, na apresentagdo com 2,5mg, estd indicado no tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em
adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

2. O Acido Acetilsalicilico ¢ indicado para inibir a agregacio plaquetéria,
sendo, entdo, recomendado para reduzir o risco de morte por infarto do miocérdio ou a
recorréncia de novo infarto do miocardio em pacientes previamente infartados ou com
angina pectoris instavel; para reduzir o risco de episodios de ataques isquémicos transitorios
ou apopléticos, em homens com isquemia cerebral passageira devido a embolia fibrino
plaquetéaria®.

2BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o Arterial —
2020. Rev Bras Hipertens 2021;V0l.28(2):72-200. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/shc-
dha/profissional/revista/28-2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.

3 SBACVSP - Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular — Regional Sdo Paulo. Doenga Carotidea. Disponivel
em: <https://sbacvsp.com.br/doenca-carotidea/>. Acesso em: 30 set. 2022.

4 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351306>. Acesso em: 30 set. 2022.

5 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (Ecasil 81®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=109740199>. Acesso em: 30 set. 2022.
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3. A Furosemida é destinada ao tratamento de hipertensdo arterial leve a
moderada, edema devido a distarbios cardiacos, hepaticos e renais, edemas devido a
queimaduras®.

4, A Telmisartana esté indicada no tratamento da hipertensdo arterial, como
monoterapia ou em associacdo com outros agentes anti-hipertensivos, prevencdo de
mortalidade e lesdo cardiovascular em pacientes com idade igual ou superior a 55 anos com
alto risco de doenca cardiovascular’.

5. A Pitavastatina é uma estatina indicada como terapia adjunta a dieta para
reduzir os niveis elevados de colesterol total, lipoproteina de baixa densidade,
apolipoproteina B, triglicérides e para aumentar os niveis de lipoproteina de alta densidade
em pacientes adultos com hiperlipidemia primaria ou dislipidemia mista. A terapia
medicamentosa deve ser um componente da intervencdo para maltiplos fatores de risco em
individuos que requerem modificagdes no perfil lipidico. Agentes que alteram os lipideos s6
devem ser usados em adigdo & dieta restrita de gorduras saturadas e colesterol quando a
resposta a dieta e a outras medidas nédo farmacoldgicas forem inadequadas®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com cardiopatia hipertensiva, hipertensdo arterial
sistémica e doenca carotidea, com indicacdo de tratamento com Bisoprolol 2,5mg
(Concéardio®), Acido Acetilsalicilico 81mg (Ecasil 81®), Furosemida 40mg (Lasix®),
Telmisartana 80mg (Micardis®) e Pitavastatina 2mg (Pivast®). O médico assistente
informou que a Autora foi refratéria ao tratamento convencional disponibilizado pelo SUS.

2. Diante 0 exposto, informa-se que os medicamentos Acido Acetilsalicilico
81mg (Ecasil 81®), Furosemida 40mg (Lasix®), Telmisartana 80mg (Micardis®) e
Pitavastatina 2mg (Pivast®) apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do
guadro clinico apresentado pela Autora.

3. Insta elucidar que quadro clinico descrito para a Autora, ndo apresenta
conformidade com as indicagbes postuladas na bula do medicamento Bisoprolol
(Concérdio®), na apresentacdo prescrita — 2,5mg.

4. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo do
Bisoprolol (Concérdio®), na apresentacdo com 2,5mg, sugere-se a emissdo de documento
médico, atualizado, legivel e datado justificando a inclusdo deste no tratamento da Autora.

5. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

e Bisoprolol 2,5mg (Concardio®), Telmisartana 80mg (Micardis®), Acido
Acetilsalicilico 81mg (Ecasil 81®) e Pitavastatina 2mg (Pivast®) — ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Sé&o
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro;

® Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260356>. Acesso em: 30 set. 2022.

7 Bula do medicamento Telmisartana (Micardis®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=103670110>. Acesso em: 30 set. 2022.

8 Bula do medicamento Pitavastatina (Pivast®) por Momenta. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100431355>. Acesso em: 30 set. 2022.
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e Furosemida 40mg (Lasix®) — esté descrita na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME - S8o Gongalo), sendo ofertada no ambito da Atencédo
Basica. Para ter acesso a esse farmaco, a Autora deverd comparecer a uma unidade
bésica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagdo.

6. Neste momento, faz-se importante resgatar que, embora 0 médico assistente
tenha participado que a Autora foi refrataria ao tratamento convencional disponibilizado pelo
SUS, ndo hd mencdo dos farmacos j& utilizados pela Requerente (Evento
1 _ANEXO2_Paginas 4/6).

7. Isso posto, cabe a este Nucleo mencionar que, no que tange a existéncia de
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, para o tratamento da condig¢do descrita para a
Autora, a Secretaria Municipal de Satde de Sdo Gongalo disponibiliza, por meio da Atencdo
Basica, os seguintes medicamentos: Carvedilol 12,5mg e 25mg, Atenolol 25mg e 50mg,
Propranolol 40mg, Acido Acetilsalicilico 100mg, Losartana Potassica 50mg, Rosuvastatina
20mg e Sinvastatina 10mg, 20mg e 40mg.

8. Assim, recomenda-se a0 médico assistente que verifigue se a Autora pode
fazer uso de:

e Carvedilol 12,5mg e 25mg ou Atenolol 25mg e 50mg ou Propranolol 40mg frente ao
Bisoprolol 2,5mg (Concérdio®) prescrito;

e Acido Acetilsalicilico 100mg frente ao Acido Acetilsalicilico 81mg (Ecasil 81°)
prescrito;

e Losartana Potassica 50mg frente a Telmisartana 80mg (Micardis®) prescrita; e

e Rosuvastatina 20mg ou Sinvastatina 10mg, 20mg e 40mqg frente a Pitavastatina
2mg (Pivast®) prescrita.

9. Em caso de negativa, 0 médico deve explicitar os motivos, de forma técnica
e clinica. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos ofertados pela
Atencdo Basica, a Autora devera comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizacéo.

10. Acrescenta-se que os medicamentos pleiteados Bisoprolol 2,5mg, Acido
Acetilsalicilico 81mg, Furosemida 40mg, Telmisartana 80mg e Pitavastatina 2mg até o
momento, ndo foram submetidos & analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)®.

11. Em caréater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da CONITEC, encontra-se em elaboracdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da hipertenséo arterial sistémica®®.

12. Todos os medicamentos aqui pleiteado possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 30 set. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 set. 2022.
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13. Em atencdo ao Despacho/Decisdo Judicial (Evento 3), elucida-se que este
Nucleo ndo prenuncia nenhum impedimento & entrega direta dos medicamentos pleiteados a
Requerente.

14, No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

15. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentag&o vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se®3:

e Bisoprolol 2,5mg (Concardio®) —30 comprimidos, PF R$ 64,08 e PMVG R$ 50,28;

e Acido Acetilsalicilico 81mg (Ecasil 81%°) —30 comprimidos, PF R$ 11,93 e PMVG
R$ 9,36;

e Furosemida 40mg (Lasix®) —20 comprimidos, PF R$ 16,81 e PMVG a R$ 13,19;

e Telmisartana 80mg (Micardis®) —30 comprimidos, PF R$ 172,75 e PMVG R$
135,56;

e Pitavastatina 2mg (Pivast®) —30 comprimidos, PF R$ 115,17 e PMVG R$ 90,37.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
ID: 5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 set.
2022.

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 set. 2022.

13 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_09_v3.pdf/@ @download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_09_v3.pdf>. Acesso em: 30 set. 2022.
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