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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0178/2023
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0801974-28.2023.8.19.0002,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao procedimento de cateterismo cardiaco (cineangiocoronariografia) e ao medicamento
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos da Qualimedi Policlinica (Num. 43299967 - Pags. 9 a
11), pelo médico cardiologistal lemitidos em 19 de dezembro de 2023, o Autor, de

50 anos de idade, apresenta diagndstico de cardiomiopatia dilatada com fracdo de ejecao de
ventriculo esquerdo reduzida (NYHAII) e doenca arterial coronariana. Foram solicitados:
cateterismo cardiaco e coronariografia, Espironolactona 25mg — 1cp/dia, Digoxina 0,25mg —
1cp/dia e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1cp/dia. Cddigo da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) citado: 150 — Insuficiéncia cardiaca (doenga cardiovascular).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. O Anexo XXXI da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular de Alta Complexidade, e da outras
providéncias.

4. A Portaria n°® 210/SAS/MS de 15 de junho de 2004 define as Unidades de
Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular, e d& outras providéncias.
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5. A Portaria n® 983/SAS/MS de 1° de outubro de 2014 inclui na Tabela de
Procedimentos do Sistema de Informacbes Hospitalares do Sistema Unico de Sadde, o stent
farmacoldgico coronariano, estando o mesmo indicado para intervencfes endovasculares cardiacas
e extracardiacas em pacientes diabéticos e em pacientes com lesGes em vasos finos.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.890 de 19 de julho de 2019 que aprova a relacdo das
Unidades Assistenciais e Centros de referéncia em alta complexidade cardiovascular no estado do
Rio de Janeiro.

7. Considerando a Politica Nacional de Regulagéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulagédo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internac6es Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagcdo local, 0 acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

8. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

9. 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.

10. 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 ambito do SUS.

11. 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 Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

12. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

13. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

14, A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.
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15. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacBes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de'medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da oclusao
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avancar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestacdes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui
na principal forma de apresentacdo da doenga. Entretanto, a DAC crénica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémical. O
acometimento multiarterial é um dos principais preditores de progndstico adverso em pacientes
portadores de doenca arterial coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas
derivados da isquemia miocardica, preservar a funcéo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de
eventos cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles
submetidos a procedimento de revascularizagéo miocardica?.

2. As cardiomiopatias sdo um grupo de doencas na qual a caracteristica dominante é
0 envolvimento do préprio masculo cardiaco. As cardiomiopatias sdo classificadas de acordo com
suas caracteristicas patofisiologicas predominantes (cardiomiopatia dilatada, cardiomiopatia
hipertrofica, cardiomiopatia restritiva) ou seus fatores etiolégicos/patolégicos (cardiomiopatia
alcodlica, fibroelastose endocardica)®.

3. A insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) ¢ um termo habitualmente utilizado
para se referir a faléncia do masculo cardiaco das camaras direita e esquerda do coracdo. Existem
dois tipos diferentes de ICC: insuficiéncia cardiaca esquerda (insuficiéncia ventricular esquerda)
e insuficiéncia cardiaca direita (insuficiéncia ventricular direita). As manifesta¢@es clinicas irdo
depender de cada tipo de insuficiéncia cardiaca. Elas sdo semelhantes e ndo auxiliam na
diferenciagdo dos tipos. Dentre os fatores de risco para sua ocorréncia destacam-se a hipertens&o,
hiperlipidemia, diabetes, histéria familiar, tabagismo entre outros®.

DO PLEITO

1 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliagéo das Proteses Endoluminais
(“stents”) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana. ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&gq=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwja-
pfCtvwwOAhXBgpAKHWDIAHUQFggcMAA&uUrl=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.bré%2Fdocuments%2F33884%2F412285%2FBo
letim%2BBrasileiro%2Bde%2BAvalia%25C3%25A7%25C3%25A30%2Bde%2BTecnologias%2Bem%2BSa%25C3%25BAde%2B(B
RATS)%2Bn%25C2%25BA%2B8%2F081ff5a0-0a83-4c5a-aff6-
5ccf415ff39a&usg=AFQjCNFqflonpgVHD8ktCdtlrsbCuPyDgw&bvm=hbv.131783435,d.Y21 >. Acesso em: 02 fev. 2023.

2 MEIRELES, G.C.X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em

multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 02 fev. 2023.

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Salde. Cardiomiopatias. <http:/decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=C
ardiomiopatias>. Acesso em: 02 fev. 2023.

4SANTOS, A. P. F. et al. Sistematizago da assisténcia de enfermagem em pacientes

Com insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC). In: 12° Congresso Brasileiro dos Conselhos de Enfermagem. 2009. Disponivel em:
<http://apps.cofen.gov.br/chcenf/sistemainscricoes/arquivosTrabalhos/17373.E3.T2055.D3AP.pdf> Acesso em: 02 fev. 2023.
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1. O cateterismo cardiaco também conhecido como cineangiocoronariografia é o
teste considerado padrio-ouro para diagndstico da doenca arterial coronariana. E um exame
invasivo que pode ser realizado de forma eletiva, para confirmar a presenca de obstrugcdes das
artérias coronarias ou avaliar o funcionamento das valvas e do musculo cardiaco - especialmente
guando esta sendo programada uma intervencao (angioplastia, por exemplo) - ou em situagdes de
emergéncia, para determinar a exata localizagéo da obstrucdo que estd causando o infarto agudo do
miocardio e planejar a melhor estratégia de intervengdo®. A cineangiocoronariografia pode ser
realizada apenas com anestesia no local onde é introduzido o cateter, associada & sedagdo, no
entanto, podera ser realizada sob anestesia geral de curta duragdo. Apos a injecdo de contraste na
artéria escolhida para o exame, sdo obtidas imagens de raio X em diversas posi¢des. Na Ultima
etapa do exame é realizada a ventriculografia que consiste na visualizacdo sob contraste do
ventriculo esquerdo®.

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

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente cabe destacar que, embora tenham sido pleiteados (Num. 43299966 -
Pag. 8) e prescritos (Num. 43299967 - Pag. 10) os exames de cateterismo cardiaco e
coronariografia, elucida-se que, de acordo com a literatura pesquisada®, essas duas nomenclaturas
referem-se a0 mesmo exame, sendo sindnimas entre si.

2. Diante o exposto, informa-se que o procedimento de cateterismo cardiaco
(coronariografia) pleiteado esta indicado a melhor elucidacdo diagndstica e manejo terapéutico
do quadro clinico que acomete o Autor (Num. 43299967 - Pags. 9 a 11).

3. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde
(RENASES), o exame pleiteado esta coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS
(SIGTAP), na qual consta: cateterismo cardiaco, sob o cédigo de procedimento: 02.11.02.001-0.

4. Para regulamentar o acesso aos procedimentos em cardiologia incorporados no
SUS, o Ministério da Saude publicou a Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelece a Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular de Alta Complexidade,
prevendo a organizagdo de forma articulada entre o Ministério da Salde, as Secretarias de Estado
da Saude e do Distrito Federal e as Secretarias Municipais de Salde, por intermédio de redes
estaduais e regionais, bem como contando com os Componentes da Atencdo Basica, Especializada

5 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA ALBERT EINSTEIN. Exames e testes Diagndsticos. Cateterismo
Cardiaco. Disponivel em: <http://www.einstein.br/Hospital/cardiologia/exames-e-testes-diagnosticos/Paginas/cateterismo-
cardiaco.aspx>. Acesso em: 02 fev. 2023.

® VIEIRA, I.L.F. et al. Demonstragéo do trajeto da cineangiocoronariografia em cadaver a partir da artéria femoral. Revista Ciéncias
Saude Nova Esperanga — Jun. 2015;13(1):90-94 Disponivel em: <http://www.facene.com.br/wp-
content/uploads/2010/11/DEMONSTRACAO-DO-TRAJETO-DA-CINEA-NGIOCORONARIOGRAFIA-PRONTO.pdf>. Acesso em:
02 fev. 2023.

7 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 02 fev. 2023
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e das Redes de Atencdo em Cardiologia Regional de cada unidade federada, qualificar a atencdo e
0 acesso da populacao as acdes e aos servicos de satde®.

5. Ressalta-se que no Estado do Rio de Janeiro, foi pactuado na Comissdo
Intergestores Bipartite, a CIB-RJ n°® 5.890 de 19 de julho de 2019, que pactua as Referéncias em
Alta Complexidade Cardiovascular do Estado do Rio de Janeiro®. Assim, o Estado do Rio
conta com as unidades habilitadas no SUS para atengdo cardioldgica e suas referéncias para as
acOes em cardiologia de média e alta complexidade por Regido de Saude no Estado do Rio de
Janeiro.

6. O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a insergdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacéo de Sistemas de Salde, Regulacéo
da Atencéo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e o0 acesso da populacdo as agdes e aos
servicos de saude?®.

7. Em consulta as plataformas do SISREG |11 e do Sistema Estadual de Regulacéo
— SER, este Nucleo ndo localizou a insercdo do Requerente, junto a esses sistemas de regulacéo,
para o atendimento da demanda — cateterismo cardiaco.

8. Desta forma, para acesso ao procedimento pleiteado, pelo SUS, sugere-se que o
Suplicante compareca a Unidade Basica de Saude, mais proxima de sua residéncia, a fim de
requerer a sua insercao junto ao sistema de regulacao, para o atendimento da demanda, através
da via administrativa.

9. Acerca do medicamento Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), elucida-se que esta
indicado em bula ao manejo da condicdo clinica apresentada pelo Autor — insuficiéncia cardiaca
com fracéo de ejecdo de ventriculo esquerdo reduzida (NYHAII)

10. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, insta mencionar que Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®) - Incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS), por meio da Portaria SCTIE/MS n°
63, de 7 de julho de 2022, para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida (FEVE£E40%), NYHA 1I-1V e sintométicos apesar do uso
de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do
Receptor da Angiotensina Il (ARA 1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor
de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Salde. Tal farmaco ainda ndo teve
sua oferta ampliada para tal condicdo clinica (ja é ofertado pera Diabetes mellitus tipo 2), ndo
tendo sido ainda definido seu Componente da Assisténcia Farmacéutica de distribuicdo (Basico,
Especializado e Estratégico), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 02/2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Regulago. Gest&o do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 02 fev. 2023.

9 A Deliberagdo CIB-RJ n° 3.129 de 25 de agosto de 2014 que aprova a recomposicdo da Rede de Atengdo em Alta Complexidade
Cardiovascular do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/650-2019/julho/6520-
deliberacao-cib-rj-n-5-890-de-19-de-julho-de-2019.html>. Acesso em: 02 fev. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 02 fev. 2023.

1 PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decisao de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Salde - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejegéo reduzida
(FEVE£40%), NYHA 1I-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA)
ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA 1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf> Acesso em: 02 fev. 2023.
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11. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
20112, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS, tendo tal prazo findado recentemente. Dessa forma, ainda ndo é possivel o
acesso a Dapagliflozina pela via administrativa do SUS.

12. Acrescenta-se que para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da
Saude publicou a Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes
Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida.

13. Destaca-se que para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca (IC) sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME Niter6i, no ambito da
Atencéo Bésica, os seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina (Captopril
25mg e Enalapril 10mg), ARA 1l (Losartana 50mg), antagonistas da aldosterona (Espironolactona
25mg e 100mg), vasodilatadores (Dinitrato de isossorbida 5mg e Mononitrato de Isossorbida
20mgq), diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg) e betabloqueadores (Carvedilol
3,125mg e 12,5mg) e Digoxina 0,25mg. A Dispensacdo dos medicamentos padronizados é de
reponsabilidade das Unidades Bésicas de Saude.

14. Outro medicamento previsto na referida Diretriz é o medicamento Sacubitril e
Valsartana (na forma sddica hidratada), que é fornecido 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).

15. Cabe ressaltar que em documento médico (Num. 43299967 - Pag. 11) foi prescrito
0s medicamentos Espironolactona 25mg e Digoxina 0,25mg ”, medicamentos disponibilizados pelo
SUS e previstos na referida Diretriz.

16. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
17. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 43299966 - Pags. 8 e 9, item “VII”, subitens

“27 e “4”) referente ao fornecimento de ... outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Parte Autora ...” vale ressaltar
que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 13.253
ID: 4466837-6 Matr: 5508-7

12 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Sade e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracéo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 02 fev. 2023.
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