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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0382/2022

Rio de Janeiro, 09 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0000978-61.2020.8.19.00069,
ajuizado por | E

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 23 a 25 encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 1765/2020, emitido em 03 de setembro de 2020, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, a patologia que acomete a
Autora — Insuficiencia cardiaca congestiva, a indicacdo e ao fornecimento do medicamento
Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®). Bem como foi solicitado ao médico
assistente que descrevesse a classificagdo da insuficiéncia cardiaca da Requerente.

2. Apobs emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foram acostados as
folhas 51/52 documento médico emitido pelo médico | | na data
de 14 de outubro de 2021, onde relata que a Autora com quadro de miocardiopatia dilatada
grave (classe Ill), necessita de Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®) — 01
comprimido de 12/12 horas

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 1765/2020, emitido em 03 de
setembro de 2020 (fls. 23 a 25).

DO QUADRO CLINICO

Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1765/2020, emitido em 03 de
setembro de 2020 (fls. 23 a 25).

1. A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatagéo
ventricular com disfuncéo contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo
acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo sistélica é a principal caracteristica da CMD,
porém anormalidades da funcdo diastolica tém sido reconhecidas, com implicagdes
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prognosticas. A CMD ¢ a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras
anormalidades cardiacas®.

DO PLEITO

Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1765/2020, emitido em 03 de
setembro de 2020 (fls. 23 a 25).

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Sacubitril 49mg + Valsartana
51mg (Entresto®) estd indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizagdo no &ambito do SUS, informa-se que o
medicamento Sacubitril + Valsartana foi incorporado ac SUS para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca crénica 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?. Ap6s consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 03/2022, 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.

v/ Contudo, adianta-se que a Requerente ndo se enquadra em um dos critérios
estabelecidos para ter acesso ao medicamento pelo SUS, tendo em vista que,
conforme relato médico (fl. 51), apresenta classe funcional NYHA Ill, ndo se
enquadrando no critério do SUS, que padronizou o farmaco para a classe funcional
NYHA II. Assim, quando da efetivacdo de distribuicdo do Sacubitril 49 mg +
Valsartana 51 mg (Entresto®), a Autora ndo podera ter acesso ao medicamento pela
via administrativa.

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

! Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano
X111 n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso
em: 08 mar 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnoéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso
em: 08 mar 2022.
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4, Cabe ressaltar que em novo documento médico (fl. 51 e 52) permaneceu
ausentes informagdes sobre uso prévio ou especificacbes de contraindicacdo aos
medicamentos padronizados pelo SUS.

5. As demais informacBGes pertinentes foram devidamente abordadas no
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1765/2020, emitido em 03 de setembro de 2020
(fls. 23 a 25).

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO BARROZO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 9554 CRF- RJ 13065
1D.50825259 ID. 4.391.364-4

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