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ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca da Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar e aos medicamentos Edoxabana 30mg (Lixiana®), Sacubitril
97mg + Valsartana 103mg (Entresto®), Bisoprolol 5mg (Concor®), Furosemida 40mg,
Espironolactona 50mg e Digoxina 0,25mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 75 a 80, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 1682/2019, emitido em 30 de maio de 2019, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislaces vigentes a época, a condicdo clinica da Autora
(doenca pulmonar obstrutiva cronica, hipertensdo arterial sistémica, fibrilacdo atrial e
insuficiéncia cardiaca), a indicacdo clinica e ao fornecimento dos pleitos: tratamento com
oxigenoterapia domiciliar e aos medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®), Sinvastatina
20mg, Espironolactona 25mg, Furosemida 40mg e Carvedilol 12,5mg.

2. Acostado as  folhas 622 a 626, encontra-se =~ PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0159/2021, emitido em 02 de fevereiro de 2021, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes, a indicacdo clinica e ao fornecimento
dos pleitos (atualizacdo de esquema terapéutico): tratamento com Edoxabana 30mg (Lixiana®),
Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®), Bisoprolol (Concor®), Furosemida 40mg,
Espironolactona 50mg e Digoxina 0,25mg.

3. Em seguida foram acostados outros documentos médicos, contudo este Nucleo
considerard apenas aqueles emitidos mais recentemente, acostados as folhas 678, 679 e 701:
laudos e receituario médicos do Centro Municipal de Especialidades — CEMES da Secretaria
Municipal de Saude de Itaguai, datados junho de 2021, todos emitidos pela
médica | |, nos quais foi informado que reiterado o quadro clinico
da Autora (doenca pulmonar obstrutiva cronica, hipertensdo arterial sistémica, fibrilacdo atrial
ndo valvar e insuficiéncia cardiaca) e a necessidade de uso dos medicamentos pleiteados. Além
disso, ndo foi autorizada a troca sugerida em ultimo parecer técnico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0159/2021,
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emitido em 02 de fevereiro de 2021 (fls. 622 a 626).

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1682/2019,
emitido em 30 de maio de 2019 (fls. 75 a 80).

DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0159/2021,
emitido em 02 de fevereiro de 2021 (fls. 622 a 626).

111 - CONCLUSAOQO

1. De acordo com teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
0159/2021 (fls. 622 a 626), este Ndcleo recomendou a substituicdo do pleito Bisoprolol por
aqueles betablogueadores disponibilizados pelo SUS. Contudo, a médica assistente, em laudo a
folha 701, informou que o medicamento pleiteado ndo pode ser substituido uma vez que
apresenta especificidade pelo miocardio e ndo interfere em outros 6rgaos.

2. O medicamento Bisoprolol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da Insuficiéncia Cardiaca
Congestiva.

3. Segundo atualizagdo da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca da
Sociedade Brasileira de Cardiologia, os betabloqueadores Bisoprolol, Carvedilol ou Metoprolol
sdo aqueles indicados no manejo da Insuficiéncia Cardiaca Congestiva, sem evidéncia de
superioridade entre eles®.

4, Cabe informar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca Congestiva com fracdo de
ejecdo reduzida, no qual os betablogueadores listados foram Metoprolol e Carvedilol.

5. Embora a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME/2022) tenha incluido o medicamento Metoprolol no &mbito do Componente Bésico
da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), no momento, a Secretaria Municipal de Sadde de Itaguai
disponibiliza apenas o medicamento Carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido), conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2016).

6. Com relacdo a associacdo Sacubitril + Valsartana, o PCDT deixa claro que ela
estd indicada para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe
funcional NYHA Il 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
ambito do SUS. Assim, tendo em vista a informacdo médica de que a Autora apresenta FEVE
de 45% (fl. 701), verifica-se que ela ndo perfaz os critérios definidos pelas diretrizes do SUS
para iniciar o tratamento com o medicamento em questao.

!Sociedade Brasileira de Cardiologia. Atualizagio de Tépicos Emergentes da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca (2021).
Disponivel em: http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/11103021.pdf. Acesso em: 09 fev. 2022
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7. As principais agéncias de Avaliacdo de Tecnologia de Saude (ATS) do mundo,
dentre elas NICE, CADTH e PBAC, recomendaram sacubitril/valsartana para o tratamento de
pacientes com ICFEr, com diferentes restricdes. O NICE recomenda para pacientes com classe
NYHA 11-1V, FEVE inferior ou igual a 35% ou que estejam em uso de IECA ou BRA, ja o
CADTH e o0 PBAC recomendam para pacientes sintomaticos com NYHA classe I1-1V, FEVE <
40%, em tratamento padréo para IC com o uso prévio ou atual do IECA ou BRAZ

8. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui que:

o Nao ha elementos em laudos médicos (relato de intolerancia, efeitos colaterais e/ou
refratariedade) que deem suporte ao uso do medicamento Bisoprolol em substituigdo
aquele padronizado no SUS: Carvedilol.

e A diretriz do SUS para o tratamento da ICCFr ndo incluiu o medicamento padronizado
Sacubitril + Valsartana para o tratamento do caso atual da Autora.

9. Por fim, as informagdes de acesso dos medicamentos pleiteados por intermédio
do SUS ja foram devidamente prestadas em teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 0159/2021, emitido em 02 de fevereiro de 2021 (fls. 622 a
626).

E o parecer.

A 22 vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

2 CONITEC. Sacubitril/Valsartana para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA
classe 11-1V) com fracdo de ejecdo reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Sacubitril_Valsartana_ICC_FINAL_454 2019.pdf>. Acesso em: 09 fev.
2022.
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