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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0237/2022

Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0033319-82.2022.8.19.0001
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do
2°Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®) e Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico mais recente do Hospital Universitario
Pedro Ernesto (fls. 41 a 42 e 47) e Formulério médico da Camara de Resolucédo de Litigios
de Saude (fls. 35 a 40) emitidos em 11 e 02 de fevereiro de fevereiro de 2022 e 11 de
novembro de 2021, pelo médico| | . Em resumo o Autor, 52 anos,
apresenta insuficiéncia cardiaca de fracdo de ejecdo reduzida (NYHA classe 11), disfuncéo
ventricular esquerda grave, linfoma de Hodgkin, teve COVID19 em margo de 2021,
Policitemia Vera, hipertensdo arterial sistémica, fibrilacdo atrial paroxistica e trambose
venosa profunda. Devido a sua cardiopatia e refratariedade a tratamento anterior, incluindo
Losartana, devera fazer uso regular de Sacubitril 51mg + Valsartana 49mg (Entresto®) e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) sob risco de descompensacdo cardiovascular e piora
clinica. Foi informado ainda que ja fez uso dos medicamentos disponibilizados pelo SUS néo
podendo mais fazer uso dos mesmos e, portanto, ndo ha alternativas aos referidos
medicamentos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 execucdo 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.

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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabodlicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apos elevagcdo das pressGes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diastolica observamos distirbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

DO PLEITO

1. A associagdo de Sacubitril + Valsartana (Entresto®) é indicada para o
tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintoméatica (NYHA
classe 11-1V) com fracdo de ejecdo reduzida?.

2. A Dapagliflozina (Forxiga®) ¢ um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 16 fev. 2022.

2 Bula do medicamento Sacubitril +Valsartana (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=entresto> Acesso em: 16 fev. 2022.
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tipo 2; tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes
adultos?®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg
(Entresto®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) possuem indicacdo, que consta em bula??
para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - insuficiéncia cardiaca de
fracdo de ejecdo reduzida.

2. Acerca do fornecimento pelo SUS, elucida-se:

e Sacubitril + Valsartana foi incorporado ao SUS para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca crdnica em pacientes com classe funcional NYHA 1l 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 ambito do SUS (uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados
- IECA ou ARA 1l, betablogueadores, espironolactonas e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo). 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 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.

e Dapagliflozina 10mg foi_incorporada pelo SUS para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 em pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doenca
cardiovascular estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento
otimizado com metformina e sulfonilureia. Os critérios de acesso estéo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude para o
tratamento da referida condigdo clinica®. Em consulta ao Sistema de gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na
competéncia de 02/2022, constatou-se que o referido medicamento foi incluido no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), devendo ser
ofertado pela Secretaria Estadual de Saide do Rio de Janeiro (SES-RJ). Porém, em
consulta ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus),
verificou-se a Dapagliflozina ainda néo esta sendo ofertada. Cumpre informar que
0 Autor ndo se encontra dentro dos critérios do PCDT supramencionado, visto a
doenca apresentada pelo Requerente.

3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 16 fev. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20201211_Portaria_Conjunta_Diretrizes_Brasileiras_ICFER_setemb
ro_2020.pdf>. Acesso em: 16 fev. 20222.

5 MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 16
fev. 2022.
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3. Informa-se que o medicamento Dapagliflozina encontra-se em analise pela
Conitec para a terapia adicional para pacientes adultos com IC com fracao de ejecdo reduzida
sintomaticos apesar do uso da terapia padrdao (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista
do receptor de mineralocorticoides).

4, Para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca
(IC), o Ministério da Salde publicou as Diretrizes para 0 Tratamento da IC com Fracdo de
Ejecdo Reduzida®. Assim, sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME RIO, no
ambito da Atencdo Bésica, 0s seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de
angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 10mg), ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mg), vasodilatadores (Hidralazina 25mg, Mononitrato de
Isossorbida 20mg), cardioténico (Digoxina 0,25mg), diuréticos (Furosemida 40mg e
Hidroclorotiazida 25mq) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg e 12,5mg).

5. Cabe ressaltar que em documento médico (fls. 35 a 40) foi relatado que o
Autor ndo pode fazer uso dos medicamentos disponibilizados pelo SUS como alternativa, ja
que fez uso das referidas medicagdes e manteve os sintomas e gravidade da doenga, com isso
as opgodes existentes disponiveis no SUS foram usadas e ndo foram eficazes.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

“«

Janeiro (fl. 28, item “VIII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias em salde pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2°Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutica Médico
CRF-RJ 13.253 CRM-RJ 52.83733-4
Matr: 5508-7 ID. 5035547-3

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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