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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0217/2023
Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0800239-83.2023.8.19.0058,
ajuizado por| | representada
por [ |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), Rivaroxabana
20mg (Xarelto®), Amiodarona 100mg e Carvedilol 3,125mg

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos
(Num 42647075 - P4g. 1 a 3), datado de 06 de janeiro de 2023 pela médicaC———— 1 a
Autora, 88 anos, portadora de Hipertensdo arterial, Arritmia cardiaca e Insuficiéncia
cardiaca. Necessita dos medicamentos Sacubitril 24mg + valsartana 26mg (Entresto®),
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Amiodarona 100mg e Carvedilol 3,125mg.

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 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito 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 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 execucgdo 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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n°® 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg. A doenga
cardiaca hipertensiva altera a funcdo e estrutura do coragdo como consequéncia da
hipertensdo arterial *.

2. As arritmias cardiacas sao alteracdes no ritmo cardiaco normal que podem
fazer o coracdo bater em ritmo acelerado (taquicardia) ou lento demais (bradicardia). A
maioria das arritmias sdo benignas e ndo causam sintomas, porém outras podem provocar
sensacdo de palpitacdes, desmaios e risco de morte?. Na Arritmia ventricular, ha Ritmo de
origem abaixo da bifurcacéo do feixe de His, habitualmente expressa por QRS alargado®.

3. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia
cardiaca congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coracéo, o que explica a
sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitagdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em
alteracfes hemodindmicas como reducdo do débito cardiaco e elevagdo da pressao arterial
pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada principalmente em dados de
anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema
de membros inferiores e fadiga. AlteracGes eletrocardiogréaficas e na radiografia de térax séo
comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem
sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica sao bastante Uteis
na definicdo diagndstica®.

DO PLEITO

! BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-
cardiaca-hipertensiva>. Acesso em: 09 fev. 2023.

2 Arritmias. O que é? Hospital Israelita Albert Einstein. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-sintomas/arritmias> Acesso em: 09 fev. 2023

8 Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre Analise e Emissédo de Laudos Eletrocardiograficos (2009). Disponivel
em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_ecg_93supl02.pdf>. Acesso em: 09 fev.2023.

4 Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-
portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 9 fev.2023.
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1. Apds a administracdo oral, Sacubitril valsartana sdédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizagdo 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 Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, estd a prevencdo de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular
que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou
ataque isquémico transitorio anteriores; tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e
prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apés
trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento de embolia pulmonar (EP) e
prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em
adultos®.

3. Amiodarona é um agente antiarritmico. Esta indicado para os seguintes
casos: distlrbios graves do ritmo cardiaco, inclusive aqueles resistentes a outras terapéuticas;
taquicardia ventricular sintomatica; taquicardia supraventricular sintomatica; alteracbes do
ritmo associadas a sindrome de Wolff-Parkinson-White. Devido as propriedades
farmacoldgicas da amiodarona, esse medicamento esta particularmente indicado quando
esses distarbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica subjacente
(insuficiéncia coronariana, insuficiéncia cardiaca)’.

4. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo mdltipla, com
propriedades betablogueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Carvedilol
reduz a resisténcia vascular periférica por vasodilatacdo mediada pelo bloqueio alfal e
suprime o sistema renina-angiotensina-aldosterona devido ao bloqueio beta. Indicado para o
tratamento da hipertensdo arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve,
moderada e grave, de etiologia isquémica e ndo isquémica®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados Sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg
(Entresto®), Amiodarona 100mg e Carvedilol 3,125mg estédo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora.

2. Em relacdo ao medicamento Rivaroxabana 20mg, cumpre esclarecer que se
faz necessaria maiores informacdes sobre o quadro clinico da Requerente, como por exemplo
0 tipo de arritmia. Dessa forma, solicita-se a emissdo de novo documento médico gue
transcreva o guadro clinico completo da Autora, bem como quais medicamentos ja fez
uso.

5 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: 09 fev. 2023.

® Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 09 fev. 2023.
7 Bula do medicamento Amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ANCORON>. Acesso em: 09 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 09 fev. 2023.
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3. No que se refere a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem as
informacdes abaixo:

¢ Rivaroxabana 20mg e Amiodarona 100mg ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de
Janeiro.

e Carvedilol 3,125mg estd descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais de Saquarema (REMUME 2021), sendo disponibilizados no ambito da
Atencdo Basica. Para ter acesso a esses medicamentos, a Autora ou representante
deverd comparecer a uma unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrios atualizados, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizagéo.

e Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) - 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 o0s critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida (ICFER). De acordo com consulta ao
Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Hérus), tal medicamento esta
sendo disponibilizado na forma de Sacubitril e valsartana sédica hidratada, nas
concentragdes de 50, 100 e 200mg;

4, Destaca-se que dentre os critérios de inclusdo estabelecidos pelo PCDT da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida (ICFER) para o recebimento da
associacdo padronizada Sacubitril e Valsartana é a idade menor ou igual a 75 anos. Logo,
considerando que a Autora tem 88 anos (DN: 16/12/1934), ndo é possivel 0 recebimento
desse medicamento por via administrativa®.

5. De acordo com relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, na andlise dos subgrupos do estudo de
McMurray e colaboradores (2014), os resultados positivos para o desfecho priméario (morte
por causas cardiovasculares ou hospitalizagGes por Insuficiéncia Cardiaca) e secundario
(morte por qualquer causa e mudanga no escore KCCQ) ndo foram mantidos para os
pacientes com idade maior que 75 anos®.

6. Cabe informar a médica assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril valsartana sédica
hidratada nas concentracdes de 50, 100 e 200mg®.

7. Acrescenta-se que para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério
da Salde 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 Fragéo
de Ejecdo Reduzida.

8. Destaca-se que para o0 tratamento medicamentoso dos pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME

® Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 09 fev. 2023

10 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio. N° 454, Agosto/2019. Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos
com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com fracéo de ejecéo reduzida. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_sacubitril_valsartana_icc_final_454_2019.pdf >. Acesso em:
09 fev. 2023.
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Saquarema, no ambito da Atencdo Baésica, 0s seguintes farmacos: inibidores da enzima
conversora de angiotensina (Captopril e Enalapril), ARA Il (Losartana), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona), vasodilatadores (Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de
Isossorbida), diuréticos (Furosemida e Hidroclorotiazida) e betablogueadores (Carvedilol) e
Digoxina 0,25mg. A Dispensacdo dos medicamentos padronizados é de reponsabilidade das
Unidades Bésicas de Saude.

9. Relata-se que ha substituto terapéutico, no ambito do SUS; para o
medicamento Amiodarona 100mg, na atencédo basica é disponibilizado amiodarona 200mg,
sendo necessario o0 ajuste posoldgico. Solicita-se ao médico assistente que avalie o0 uso da
amiodarona 200mg frente ao pleito Amiodarona 100mg em caso afirmativo de substituigéo,
a Representante legal da Autora devera comparecer a unidade de salde mais proxima de sua
residéncia para maiores informagoes.

10. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA)
11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 4374612 - Pags. 5/6, item “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, e/ou insumos necessarios ao tratamento de sua
enfermidade...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ID. 50825259

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