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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0231/2022
Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2022.

Processo  n° 0000420-54.2022.8.19.0058,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Saquarema da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Espironolactona 25mg (Aldactone®), Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg
(Entresto®) e Carvedilol 25mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico foi considerado o Laudo Médico Padréo para
Pleito Judicial de Medicamentos (fls. 20 a 22) emitido pelo
médico | | da Policlinica Bacaxa em 09 de dezembro de 2021, atestando

gue o Autor apresenta Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (CID-10: 150.0) grave em tratamento
com os medicamentos Espironolactona 25mg (Aldactone®), Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg
(Entresto®) e Carvedilol 25mg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizagdo 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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é uma
sindrome clinica decorrente da disfuncdo do coragcdo em suprir as necessidades metabdlicas
teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as apos elevagdo das pressdes de enchimento
ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncdo sistolica e/ou diastdlica ou de ambas,
comprometendo uma ou mais cadmaras cardiacas. Na disfuncdo sistélica predomina a reducdo da
contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocéardica primaria ou sobrecargas de
pressdo e de volume. Na disfuncéo diastolica observamos distdrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da
camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole’. A ICC
pode ser determinada de acordo com a fragdo de ejecdo (preservada, intermedidria e reduzida), a
gravidade dos sintomas (classificacdo funcional da New York Heart Association — NYHA) e o
tempo e progressdo da doenca (diferentes estagios)?.

DO PLEITO

1. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento da
hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopético; terapia auxiliar na hipertensédo
maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas improprias ou inadequadas;
profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando
outras medidas forem inadequadas ou improprias e diagnéstico e tratamento do
hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo
primario®,

2. A associacdo de Sacubitril + Valsartana (Entresto®) é indicada para o tratamento
de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe I1-1V) com
fracdo de ejecdo reduzida®.

Insuficiéncia Cardiaca: Defini¢do. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 15 fev. 2022.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. 2018. Disponivel
em: <http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/11103021.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2022.

3Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 15 fev. 2022.

4 Bula do medicamento Sacubitril +Valsartana (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=entresto> Acesso em: 15 fev. 2022.
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3. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo multipla, com propriedades
betabloqueadoras ndo seletivas, alfablogueadora e antioxidante. Carvedilol reduz a resisténcia
vascular periférica por vasodilatacdo mediada pelo bloqueio alfal e suprime o sistema renina-
angiotensina-aldosterona devido ao blogueio beta. Indicado para o tratamento da hipertensdo
arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o tratamento de pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva estdvel e sintomética leve, moderada e grave, de etiologia
isquémica e ndo isquémica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Espironolactona 25mg (Aldactone®)
e Carvedilol 25mg estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
insuficiéncia cardiaca congestiva.

2. Em relacdo ao pleito Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®) cumpre
esclarecer que estd indicado para o tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica
(NYHA classe 11-1V) com fracdo de ejecdo reduzida*, no entanto no documento médico acostado
(fls. 20 a 22) néo foi relatado o quadro clinico completo do Requerente, desta forma para que este
Nucleo possa inferir com seguranca sobre a indicacdo e a disponibilizagdo no ambito do SUS,
sugere-se a emissdo de novo documento médico gue descreva pormenorizadamente o quadro
clinico completo da Insuficiéncia cardiaca congestiva do Autor.

3. Com relagéo ao fornecimento pelo SUS, primeiramente cumpre informar que ndo
foi encontrada a relacdo municipal de medicamentos essenciais (REMUME) para 0 municipio de
Saquarema, onde o Autor reside. Portanto, para a analise do fornecimento no ambito municipal,
este Nucleo ir4 considerar tanto a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
quanto o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro (Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09
de janeiro de 2020):

e Espironolactona 25mg consta listado no &mbito da Atengdo Béasica (RENAME e Elenco
Minimo Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do CBAF). Dessa forma, recomenda-se
que o Autor se dirija a unidade basica de saide mais proxima de sua residéncia a fim de
receber informagdes quanto ao seu fornecimento.

e Carvedilol 25mg néo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no dmbito do municipio
de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

e Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg foi incorporado ao SUS para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP>150
(ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < ou = 35%), idade menor
ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel, no @mbito do SUS. Os
critérios de acesso estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento da referida condicdo clinica®. Apds

5 Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 15 fev 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida. Disponivel
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consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS — SIGTAP, na competéncia de 02/2022, constatou-se que Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg foi integrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), mas ainda ndo é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro.

4. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
5. Em alternativas ao pleito com indicacéo clinica, porém ndo padronizado, a saber,

Carvedilol 25 mg — a RENAME e o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do
CBAF padronizaram o seguinte medicamento: Carvedilol 12,5 mg (para atingir a dose pleiteada de
25 mg, o Autor devera tomar 02 comprimidos 12,5 mg).

6. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 09 e

10, item “Do Pedido”, subitens “b” e “e”), referente ao fornecimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios e tratamentos que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/SJ
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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

em:<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20201211_Portaria_Conjunta_Diretrizes_Brasileiras_ICFER_setembro_2020
.pdf>. Acesso em: 15 fev. 20222.
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