Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0468/2022

Rio de Janeiro, 18 de marc¢o de 2022.

Processo n° 0060873-89.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Omeprazol 40mg, Ivabradina 5mg e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Perecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostado ao processo (fls. 24 e 26) do Hospital Universitario Pedro Ernesto,
emitidos em 11 de fevereiro de 2022 pela médica | | e documentos
médicos da SMS Cf Estivadores AP 1.0, emitidos em 17 de margo de 2022 pela
médica| | .

2. Trata-se de Autor, 43 anos, portador de Insuficiéncia Cardiaca Congestiva
(CID-10: 150.0), com fragéo de ejecdo reduzida e etiologia ainda ndo definida. Classe
funcional 11l NYHA, em acompanhamento ambulatério regular e avaliagdo quanto a
etiologia e a necessidade de transplante cardiaco como opcao terapéutica. Foi sugerido pela
médica assistente “ manter-se afastado de atividades laborais que exijam esforgo fisico sob
risco de descompensacao de sua cardiopatia”. Foi prescrito:

e Carvedilol 25mg — tomar 02 comprimidos de 12/12 horas;

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;
e Enalapril 20mg — tomar 01 comprimido de 12/12 horas;

e Espironolactona 50mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Fluoxetina 20mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Furosemida 40mg — tomar 01 comprimido as 08hs e meio comprimido (20mg) as
16hs;

e lvabradina 5mg (Procoralan®) — tomar 01 comprimido de 12/12 horas;

e Omeprazol 20mg — tomar 02 comprimidos pela manha, em jejum, 30 minutos antes
do cafe;

e Varfarina 2,5mg — tomar: 01 comprimido (segunda, quarta, sexta e domingo) e 02
comprimidos (terca, quinta e sabado).

11 - ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
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,
dispbe, tambeém, 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 execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 Basico, 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 legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabolicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressées de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alterac@es estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esfor¢o. O tratamento da IC pode ser complexo e envolve agédo
coordenada de multiplos profissionais da saide, com a ado¢do de condutas medicamentosas
(Inibidores da enzima conversora de angiotensina, Betablogueadores, Antagonistas do
receptor da angiotensina Il, Antagonistas da aldosterona, Hidralazina e nitrato, Digoxina,
Diuréticos de alca ou tiazidicos, Sacubitril valsartana sodica hidratada e lvabradina) e ndo
medicamentosas (Atividade fisica, Restri¢do hidrossalina e Redugdo de peso). A IC pode ser
determinada de acordo com a fracdo de ejecdo (preservada, intermediéria e reduzida), a
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gravidade dos sintomas (classificacdo funcionalda New York Heart Association - NYHA) e
0 tempo e progressdo da doenca (diferentes estagios)™2.

2. A fracao de ejecdo do ventriculoesquerdo (FEVE) compreende pacientes
com FEVE normal (= 50%), denominada IC com fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e
aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com fracdo de ejecdo reduzida
(ICFEr). Por outro lado, pacientes com fracdo de ejecdo entre 40 e 49% sempre foram
considerados como "zona cinzenta da fracdo de ejecdo” e ndo recebiam denominacgdo
especifica. No entanto, mais recentemente, passaram a ser definidos como IC de fracdo de
ejecdo intermediaria (mid-range ou ICFEIi). A maioria dos estudos clinicos diferenciam sua
populacdo de acordo com a FEVE e, até 0 momento, somente pacientes com ICFEr tém
demonstrado de fato reducdo consistente da morbimortalidade com o tratamento
farmacolégico instituido?.

3. A Classe funcional NYHA ¢é utilizada para descrever e classificar a
gravidade dos sintomas. Ela se baseia no grau de tolerdncia ao exercicio e varia desde a
auséncia de sintomas até a presenca de sintomas mesmo em repouso. Pacientes em classe
funcional da NYHA Il a IV apresentam condicOes clinicas progressivamente piores,
internacdes hospitalares mais frequentes e maior risco de mortalidade?2,

DO PLEITO

1. A Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiéncia
cardiaca sistdlica de classe NYHA classe Il a IV (Classificagdo Funcional da Associagédo de
Cardiologia de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm,
em combinacdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando os
betabloqueadores sdo contraindicados ou nédo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade
cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizagcdo devido a piora da
insuficiéncia cardiaca®.

2. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sddio-glicose2 (SGLT2) que melhora o controle glicémico em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 reduzindo a reabsorcdo renal de glicose e levando a
excrecdo do excesso dessa glicose na urina. Esta indicado como adjuvante a dieta e
exercicios para melhora do controle glicémico. Este medicamento ndo é indicado para uso
por pacientes com diabetes mellitus tipo 1, também possui indicagdo para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos.®

3. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de proétons, age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago

1 CARLOS, Antonio e colab. Atualizagdo de Topicos Emergentes da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca — 2021.
Disponivel em: <https://abccardiol.org/wp-content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-06-1174/0066-782X-abc-116-06-
1174.x44344 pdf>. Acesso em: 18 mar. 2022.

2 EDUARDO, Luis; MONTERA, Marcelo Westerlund; BOCCHI, Edimar Alcides; et al. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia
Cardiaca Cronica e Aguda. Arg. Bras. Cardiol., v. 111, n. 3, p. 436-539, 2018. Disponivel em: <https://abccardiol.org/wp-
content/plugins/xmil-to-html/include/lens/index.php?xmI=0066-782X-abc-111-03-0436.xml&lang=pt-br>. Acesso em:

18 Mar. 2022.

3 CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnoéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso
em: 18 Mar. 2022.

4 Bula do medicamento Ivabradina (Procoralan®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351466110200502/?substancia=23496>. Acesso em: 18 Mar. 2022.

5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por TORRENT DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 18 Mar. 2022.
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e responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producéo de &cido gastrico. Esta
indicado para: tratamento de Ulceras gastricas e duodenais; Tratamento de esofagite de
refluxo; tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison; tratamento de manutencdo para
prevencdo de recidiva em pacientes com ulcera duodenal, pacientes pouco responsivos com
Ulcera géastrica e tratamento de manutencdo para pacientes com esofagite de refluxo
cicatrizada; tratamento de pacientes que apresentam risco de aspira¢do de contetido gastrico
durante anestesia geral; tratamento da erradicacdo de H. pylori associado a Ulcera péptica;
tratamento e prevencdo de erosdes ou Ulceras gastricas e duodenais associadas a anti-
inflamatdrios ndo-esteroidais; e tratamento de dispepsia associada a acidez gastrica e
também na esofagite de refluxo em criangas com mais de um ano de idade, como
demonstrou estudo publicado no J. Pediatric Gastroenterol Nutr 2007; 45(1):50-5°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Ivabradina 5mg (Procoralan®) e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico do
Autor - Insuficiéncia Cardiaca Congestiva com fracéo de ejecéo reduzida.

2. Os medicamentos Ivabradina 5mg e Dapagliflozina 10mg néo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro para o quadro clinico que acomete o Autor

3. Quanto ao Omeprazol 40mg, cabe esclarecer que ndo possui_indicacdo
para as doengas descritas no documento meédico. Recomenda-se o envio de novo
documento médico com o quadro clinico do Autor, relatando os motivos para a precri¢ao
do medicamento Omeprazol, para que este Nlcleo possa avaliar sua indicagdo ao caso.

4, O Omeprazol 20mg é disponibilizado pelo SUS na Atencdo Bésica,
conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME Rio — 2018. No
entanto, em documento acostado ao processo (fl. 25) o medicamento, conforme relato da
médica assistente, “estd em falta na farméacia da clinica da familia ha aproximadamente 1
ano, sem previsdo de ser entregue novamente”.

5. Com relacdo ao pleito lvabradina, informa-se que ele foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), a qual decidiu pela ndo_incorporacdo no SUS para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca crénica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca
70bpm e que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes
betabloqueadores, por demonstrara que “o efeito do medicamento é conscrito a diminuicao
de internacdes com aumento de risco de fibrilacéo atrial”.

6. J& a Dapagliflozina, na presente data, encontra-se em andlise pela Conitec
para a terapia adicional para pacientes adultos com IC com fracdo de ejecdo reduzida
sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista
do receptor de mineralocorticoides/algosterona).

® Bula do medicamento Omeprazol por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510119560151/ >. Acesso em: 18 Mar. 2022.

7 Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendag&o:
Ivabradina para tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e
que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/Relatorio_Ivabradina_IC_CP_05_2016.pdf >. Acesso em:

18 Mar. 2022.
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7. Para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca
(IC), o Ministério da Saude publicou as Diretrizes para o Tratamento da IC com Fracéo de
Ejecdo Reduzidad. Assim, sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME Rio, os
seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina - IECA (Captopril
25mg e Enalapril 5mg, 10mg e 20mg), ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mg e 100mg), vasodilatadores (Hidralazina 25mg,
Mononitrato de Isossorbida 20mg e Mononitrato de Isossorbida 40mg), cardiotbnico
(Digoxina 0,25mq), diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg) e
betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg e 12,5mg). A Dispensacdo dos medicamentos
padronizados é de reponsabilidade das Unidades Basicas de Saude.

8. Cabe ressaltar que em documento médico (fl. 24) foi prescrito o0s
medicamentos Enalapril 20mg, Espironolactona 25mg e Furosemida 40mg ”, medicamentos
disponibilizados pelo SUS e previstos na referida Diretriz.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Acrescenta-se que o0 Autor se enquadra na pratica conhecida como

polifarmécia definida como o uso de cinco ou mais medicamentos. As consequéncias do
amplo uso de medicamentos tém impacto no &mbito clinico (maior probabilidade de reacGes
adversas e interagdes medicamentosas) e econdémico repercutindo na seguranca do paciente.
Assim, visando o uso racional de medicamentos, ha necessidade de uma reviséo continua das
prescri¢cdes e um maior cuidado na prescri¢do de novos farmacos.

11. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 17 e 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessérios 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 emissdo 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 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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