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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0416/2022

Rio de Janeiro, 14 de margo de 2022.

Processo n° 0002191-67.2022.8.19.0058,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Losartana potassica 50mg, Bisoprolol 5mg, Trimetazidina 35mg comprimido de liberacéo
prolongada (Neovangy® MR), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg (Entresto®), Digoxina 0,25mg, Furosemida 40mg e Dapagliflozina 5mg +
Metformina 1000mg (XigDuo XR®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrao para pleito judicial de medicamentos (fls.
21 a 23), em impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, preenchido em 13 de
janeiro de 2022 por | | a Autora apresenta diagndstico de miocardiopatia
dilatada, hipertensdo arterial sisttmica, angina pectoris e diabetes mellitus tipo 2 com
dispneia aos esforgos e dor precordial. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): 150.9 - insuficiéncia cardiaca ndo especificada, bem como prescritos 0s
medicamentos aqui pleiteados.

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 Resolugéo 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, dispGe,
também, sobre a organizacdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. 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
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 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 Béasico 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 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.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Saquarema 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de
doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfungdo
contrétil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos 0s ventriculos.
A disfuncdo sistélica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da funcédo
diastolica tém sido reconhecidas, com implicagdes prognosticas (1) A CMD é a principal causa
de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas®.

2. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou s6 realizando-
as apds elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da
disfuncdo sistélica e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras
cardiacas. Na disfuncdo sistdlica predomina a reducéo da contractilidade miocardica, podendo
ser resultante de: lesdo miocardica 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 cémara) ou por
interferéncia mecanica no desempenho da funcgdo ventricular na diastole?.

3. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acéo
da insulina, na secre¢do dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da
insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracBes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual
do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

L HOROWITZ, E.S. Miocardiopatia dilatada: manejo clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XIlI
n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 11 mar.
2022.

2 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 11 mar. 2022.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf>. Acesso
em: 11 mar. 2022.
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4. O DM2 ¢ a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por
defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a
hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos
pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se
desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como
infecgcdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40
anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar
de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado?.

5. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regibes: 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 doenca arterial coronariana com comprometimento de, pelo menos, uma artéria
epicardica®.

6. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condig¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. Losartana Potassica é indicado para o tratamento da hipertensdo e para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA ndo é mais
considerado adequado®.

2. Bisoprolol ¢ um agente blogueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana relevante.
Esté indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estavel com funcdo ventricular
sistolica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos’.

3. Trimetazidina (Neovangy® MR) esta indicado no tratamento da cardiopatia
isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros
medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenga®.

4. Acido Acetilsalicilico ¢ indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitorios recorrentes (AITs); nos pacientes com histérico de isquemia cerebral transitéria

4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. Diretrizes de doenga coronariana cronica angina estavel. Arq. Bras. Cardiol., S&o Paulo, v.
83, supl. 2, p. 2-43, Sept. 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-
782X2004002100001&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 14 mar. 2022.

5 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>.
Acesso em: 14 mar. 2022.

¢ Bula do medicamento Losartana Potassica 50mg (Corus®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676175201871/?substancia=6005>. Acesso em: 11 mar. 2022.

’ Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concérdio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 11 mar. 2022.

8 Bula do medicamento Trimetazidina (Neovangy MR®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351720278201702/?substancia=22775>. Acesso em: 11 mar. 2022.
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devido a embolia fibrinoplaquetéria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocardio
(IM), fatal ou ndo; nos pacientes com historia de angina pectoris instavel ou de infarto prévio.
Prevencdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevencdo de trombose
venosa e embolia pulmonar®.

5. A associacdo de Sacubitril + Valsartana (Entresto®) é indicada para o
tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe
11-1V) com fracdo de ejecdo reduzidal®.

6. Digoxina é indicada no tratamento da insuficiéncia cardiaca (IC) congestiva
quando o problema dominante € a disfungdo sistolica. Nesse caso, o beneficio terapéutico é
maior nos pacientes com dilatacdo ventricular; indicada, também, quando a IC é acompanhada
de fibrilacdo atrial.

7. Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para adultos com
diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é
apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do exercicio;
prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte
cardiovascular; e prevencdo do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia®?.

8. Furosemida € um diurético de alca destinado ao tratamento de hipertenséo
arterial leve a moderada, edema devido a disturbios cardiacos, hepéaticos e renais, e edemas
devido a queimaduras®®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados Losartana potassica 50mg,
Bisoprolol 5mg, Trimetazidina 35mg comprimido de liberagdo prolongada (Neovangy®
MR), Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®), Digoxina 0,25mg, Furosemida 40mg e
Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®) estdo indicados para o tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito nos documentos médicos acostados aos
autos processuais (fls. 21 a 23).

2. Cabe esclarecer que somente com a descri¢do do quadro “insuficiéncia cardiaca
nao especificada” ndo € possivel inferir_acerca da indicacdo do medicamento Sacubitril
49mg + Valsartana 51mg (Entresto®) no tratamento da Autora, tendo em vista condicdes
especificas para seu uso: “insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com
fracdo de ejecdo reduzida”, tanto segundo bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA)® quanto pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC)™.

9 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411966201938/?substancia=19949>. Acesso em: 11 mar. 2022.

0 Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351343805201581/?nomeProduto=entresto>. Acesso em: 11 mar. 2022.

1 Bula do medicamento Digoxina (CardCor®) por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351767188201424/?substancia=3770>. Acesso em: 11 mar. 2022.

12 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 11 mar. 2022.

3 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 11 mar. 2022.

1 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomética (NYHA classe I1-1V) com fracao de eje¢do reduzida. Relatério de
Recomendacdo N° 457 de agosto de 2019. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Sacubitril_Valsartana_ICC_FINAL_454_2019.pdf>. Acesso em: 14 mar.
2022.
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3. Assim, tendo em vista a auséncia de informacdes detalhadas no laudo médico
anexado autos do processo (fls. 21 a 23), faz-se necessaria a emissdo de novo documento
médico que esclareca em detalhes o quadro clinico da Autora e aborde as consideracées
feitas nos itens 2 desta Conclusdo, para gue seja possivel uma inferéncia segura acerca da
sua indicacao

4, Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Losartana potassica 50mg, Acido Acetilsalicilico 100mg, Digoxina 0,25mg e
Furosemida 40mg foram padronizados pela SMS/Saquarema, no ambito da Atencéo
Basica, devendo a Autora ou seu representante legal dirigir-se a unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber as devidas orientagoes.

e Bisoprolol 5mg, Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada
(Neovangy® MR), a associacdo Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo
XR®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados no SUS no ambito do Municipio de
Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

e Sacubitril + Valsartana foi incorporado ao SUS para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA 11 e BNP>150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a
75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel, no dmbito do SUS, conforme
disposto na Portaria SCTIE/MS n° 40, de 8 de agosto de 2019 Contudo, embora o
medicamento em questdo tenha sido incorporado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF)®, ainda ndo faz parte do elenco no estado do Rio
de Janeiro.

v’ Destaca-se que, com as informag@es prestadas em laudo médico (fls. 21 a
23), ndo é possivel avaliar se a Autora perfaz os critérios estabelecidos
para o inicio do tratamento com o medicamento Sacubitril + Valsartana
tendo em vista as diretrizes do SUS para 0 manejo da insuficiéncia
cardiaca.

5. Além disso, o medicamento Dapagliflozina 10mg (forma ndo associada ao
Cloridrato de Metformina) foi incorporado ao 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. Contudo, embora 0 medicamento em questéo tenha sido incorporado no CEAFY/,
ele ainda ndo faz parte do elenco no estado do Rio de Janeiro.

e A SMS/Saquarema disponibiliza por meio da Atencdo Basica 0s seguintes
medicamentos para o tratamento do DM2: Metformina 500mg (comprimido),
Glibenclamida 5mg (comprimido), Gliclazida 30mg (comprimido) e Insulinas NPH e
Regular.

15 portaria SCTIE/MS n° 40, de 8 de agosto de 2019. Torna puUblica a decisdo de incorporar sacubitril/valsartana para o tratamento
de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA II e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fragao de
ejecdo reduzida (FEVE < ou = 35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel, no &mbito do
SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Sacubitril_Valsartana_ICC_FINAL_454_2019.pdf>.
Acesso em: 11 mar. 2022.

16 Consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia
de 03/2022 em 11 mar. 2022.

7 Consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia
de 03/2022 em 11 mar. 2022.
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e Isto posto, sugere-se a0 médico assistente que avalie a utilizacdo dos medicamentos
padronizados para o tratamento do Diabetes Mellitus em alternativa a0 medicamento
pleiteado Dapagliflozina 5mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®). Em caso de
impossibilidade da sua utilizacdo gue seja elaborado um novo documento médico gue
verse acerca dos motivos que levaram a tal conduta.

6. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME/2022) incluiu no
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) os seguintes medicamentos em
alternativa ao pleito Bisoprolol 5mg: Carvedilol e Metoprolol. Contudo, apenas o Carvedilol
nas doses 12,5mg e 25mg estd previsto na REMUME/Saquarema, sugere-se ao médico
assistente que avalie se 0 medicamento Carvedilol pode ser uma alternativa terapéutica para a
Autora.

7. Feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui que:

e Nao ha elementos que permitam inferir se a Autora perfaz os critérios definidos nas
diretrizes do SUS para o inicio do medicamento Sacubitril + Valsartana no manejo da
insuficiéncia cardiaca;

e N&o ha informagdes em laudo médico acerca de dose otimizada, refratariedade e/ou
intolerancia que permita avaliar se todas as opc¢des de medicamentos disponibilizados
pelo SUS se esgotaram a fim de justificar o uso de Dapagliflozina 5mg + Metformina
1000mg (XigDuo XR®).

8. Os medicamentos aqui pleiteados apresenta registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 11 e 12, item “05”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros medicamentos,
tratamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessdrios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
risco a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA CHARBEL PEREIRA DAMIAO
NETO_ Meédico
Farmacéutico CRM-RJ 52.83733-4
CRF-RJ 15023 ID. 5035547-3
1D.5003221-6

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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