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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0396/2022
Rio de Janeiro, 10 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0053016-89.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

representada por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Selexipague 200 mcg (Uptravi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 22 a 24), emitidos em 07 de marco de 2022, pela
médica | | . Em sintese, trata-se de Autora de 66 anos, com diagnostico
de hipertenséao arterial pulmonar (HAP) associada a doenca do colageno. Atualmente, esta em uso
de Bosentana e Sildenafila, com melhora insatisfatoria dos sintomas, oscilando em classe 11l ou V.
Necessita de acréscimo de um terceiro medicamento com urgéncia - Selexipague 200 mcg de 12/12
horas - para o controle satisfatorios dos sintomas e dos marcadores de severidade da doenga.
Classificacdo Internacional de doenga (CID-10) citada: 127.2 - Outra hipertensdo pulmonar
secundaria.

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 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, dispde,
também, 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 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 Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Bésico 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 os 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e hemodinamica,
que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagdo, elevando os niveis pressoricos
na circulacdo pulmonar. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é definida como pressédo arterial
pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios,
com pressdo de oclusdo da artéria pulmonar ou pressdo de atrio direito menor ou igual a 15mmHg,
medidas por cateterismo cardiaco. Diante da possibilidade diagndstica, devem ser avaliados sintomas
que traduzam o grau da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitacdo para atividades diarias, dores
precordial e torécica, tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao
acometimento de outros 6rgdos e sistemas, na dependéncia da doenca de base - manifestacdes
articulares nas doencas do tecido conectivo®.

2. Quanto a classificacdo funcional, os sintomas que traduzem o grau da HAP de
acordo com a classificacdo da NYHA/OMS: CLASSE | - Pacientes com HAP, mas sem limitacéo
das atividades fisicas. Atividades fisicas habituais ndo causam dispneia ou fadiga excessiva, dor
torécica ou pré-sincope. CLASSE Il - Pacientes com HAP que resulta em discreta limitagdo das
atividades fisicas. Esses pacientes estdo confortaveis ao repouso, mas atividades fisicas habituais
causam dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope. CLASSE Il - Pacientes com HAP
que resulta em relevante limitacdo das atividades fisicas. Esses pacientes estdo confortaveis ao
repouso, mas esforgos menores do que os despendidos nas atividades fisicas habituais causam
dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope. CLASSE IV - Pacientes com HAP que
resulta em incapacidade para realizar qualquer atividade fisica, sem sintomas?.

3. Quanto a classificagdo clinica da Hipertensdo Pulmonar, sdo subdividos em Grupos
de 1a5h:

e Grupo 1 - Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP)

e Grupo 2 - Hipertensdo Pulmonar por Doenca Cardiaca Esquerda (Obstrugdo
congénita/adquirida da via de saida do ventriculo esquerdo e miocardiopatias
congénitas),

e Grupo 3 - Hipertenséo Pulmonar a Doenga Pulmonar ou Hipoxemia

e Grupo 4 - Hipertensdo Pulmonar por Doen¢a Tromboembdlica Crénica (HPTEC)
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e Grupo 5 - Hipertensdo Pulmonar por Mecanismo Multifatorial Desconhecido?.

DO PLEITO

1. O Selexipague é um agonista do receptor IP, seletivo, oral e é estruturalmente e
farmacologicamente distinto da prostaciclina e seus analogos. E hidrolisado por carboxilesterase para
produzir seu metabdlito ativo, que é aproximadamente 37 vezes mais potente que o selexipague. Esta
indicado para o tratamento de longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo | da OMS)
para retardar a ocorréncia de eventos de morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional
(CF) 1I-111. Pode ser utilizado em terapia combinada sequencial com antagonistas do receptor de
endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-51), ou em monoterapia para pacientes
que néo sejam candidatos a estas terapias?.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento Selexipague 200 mcg possui_indicacdo em bula
para o tratamento da condicéo clinica da Autora conforme documento médico (f1.23).

2. No que se refere a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Selexipague
foi recentemente incorporado ao SUS, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de
2021, para pacientes adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP - Grupo I) em classe funcional
111 que ndo alcancaram resposta satisfatdria com antagonistas do receptor de endotelina (ERA) e/ou
inibidores da fosfodiesterase 5 (PDES5i), como alternativa a lloprosta, conforme protocolo
estabelecido pelo Ministério da Satide®.

3. Entretanto, em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 03/2022, contatou-se que Selexipague
ainda ndo integra nenhuma relacéo oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Entretanto, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20114 h& um prazo de 180
dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos no ambito do SUS, destaca-
se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) da hipertensdo arterial
pulmonar?, publicado pela Mistério da Saide conforme Portaria SAS/MS n° 35, de 16 de janeiro de
2014 (republicada em 06 de junho e 23 de setembro de 2014), o qual ainda esta vigente. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, disponibiliza, atualmente, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Sildenafila 20 mg, Ambrisentana 5 mg e 10 mg e Bosentana 62,5 mg e 125 mg.

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de
2014). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2022.

2 Bula do medicamento selexipague (Uptravi®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=UPTRAVI>. Acesso em: 10 mar. 2022.

3 Comisséo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS — Conitec. Relatério de recomendag&o. Selexipague para pacientes adultos
com hipertenséo arterial pulmonar (HAP — Grupo 1) em classe funcional Il que néo alcangaram resposta satisfatoria com ERA e/ou
PDES5i, como alternativa a iloprosta. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210809_Relatorio_642_Selexipague_P53.pdf>. Acesso em: 10 mar. 2022.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Satde e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusio e alteragio de tecnologias em sadde 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: 10 mar. 2022.
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5. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Bosentana 125 mg e ja fez uso do
medicamento Abrisentana 5 mg. E, conforme relatos médicos, a Requerente esta em uso dos
medicamentos Bosentana e Sildenafila 20 mg, um antagonista do receptor de endotelina (ERA) e
inibidor da fosfodiesterase 5 (PDE5I), respectivamente. Porém, de acordo com a médica assistente,
mesmo ja estando em uso desses medicamentos, a Demandante apresenta “melhora insatisfatéria
dos sintomas . Por conseguinte, 0 medicamento pleiteado pode configurar uma alternativa adequada
para o caso da Autora.

6. Acrescenta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
hipertenséo arterial pulmonar encontra-se em atualizagao®.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
17, item “VIII”, subitens “c” e “’f”) referente ao fornecimento de “outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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

5 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>.
Acesso em: 10 mar. 2022.
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