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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2713/2022

Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2022.

Processo n° 0006964-63.2021.8.19.0003,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®) e Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Incialmente cabe destacar que foi considerado para elaboracdo deste parecer
0 documento médico mais recente acostado aos Autos (fl. 66-67) que possui relacdo direta
com os medicamentos pleiteados.

2. De acordo com documento da Secretaria Municipal de Satde de Angra dos
Reis, datado de 12 de novembro de 2021, emitido pelo médicol |
| . A Autora de 68 anos estd em tratamento para Hipertenséo
Arterial, Diabetes Mellitus tipo e Insuficiéncia Cardiaca Congestiva. Todos refratarios ao
tratamento com as opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS. Dessa forma ndo esta autorizada
a substituicdo dos medicamentos por risco de descompensacao.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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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 Bésico 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 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 Angra dos Reis, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no
Boletim Oficial do Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de
2014, disponivel no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

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 ap6s elevacdo das pressdes 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 redugdo 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 funcéo ventricular na diéstole®.

2. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica nao transmissivel
(DCNT) definida por niveis presséricos, em que o0s beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevagdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastélica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagédo
anti-hipertensiva?.

3. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo

YInsuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 07 nov. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf
http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 07 nov. 2022.
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atual do DM baseia-se na etiologia, € 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®.

DO PLEITO

1. Sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®), apés a administragéo
oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal“.

2. A Dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Sacubitril valsartana sddica hidratada
(Entresto®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicado para condicdo clinica
apresentada pela Autora — Insuficiéncia Cardiaca Congestiva e Diabetes Mellitus tipo 2,
respectivamente.

2. Quanto a disponibilidade dos medicamentos pleiteados, através SUS,
elucida-se que:

o Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2.

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sédica hidratada) é
fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo das Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida
(ICFER); tal medicamento esta sendo disponibilizado na forma de sacubitril e
valsartana sédica hidratada, nas concentracdes de 50, 100 e 200mg.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 07 nov. 2022.

4 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 08 nov. 2022.

% Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 07 nov. 2022.

® 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: 07
nov. 2022.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

7 al
A,

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

3. Destaca-se que a associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no
tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes sintomaticos 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 a tratamento otimizado (uso de doses
méaximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo)’.

4. Destaca-se que, conforme PCDT de diabetes mellitus tipo 2/, o uso da
Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65
anos e doenca cardiovascular estabelecida gue ndo conseguiram controle adequado em
tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

5. Assim, recomenda-se ao médico assistente que, verifique se a Autora perfaz
os_critérios de inclusdo da Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida e o PCDT de DM2, conforme
mencionado acima.

6. Em caso positivo, para ter acesso ao sacubitril valsartana sédica hidratada
(50,100 e 200mgq) e a Dapagliflozina 10mg, a Requerente devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Fusar, localizada na Rua General Osdrio, 37 — Centro de Angra dos Reis,
tel: (24) 3368-7300, portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdio do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve
sua formulacéo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana
Sédica Hidratada e com as concentracdes de 50, 100 e 200mg*. Assim, tal alteracdo deve
estar presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Nucleo.

9. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 17 a 19, item “VII”,

subitem “F”) referente ao fornecimento “...bem como eventuais novos medicamentos,
exames, procedimentos ou quaisquer outros tratamentos que lhe venham a ser prescritos por
seu médico assistente para tratamento da enfermidade denominada...”, vale ressaltar que

’ Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagn6stico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso
em: 07 nov. 2022.
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ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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