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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0525/2022

Rio de Janeiro, 25 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0007622-56.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico (fl. 31), emitido em 10 de fevereiro de 2022
pela médica | |, a Autora com quadro de insuficiéncia cardiaca
(ECO com baixa da funcéo sistolica FE 42%, acinesia apical em ventriculo esquerdo (VE) e
hipocinesia médio apical anteroapical e inferoapical). Sem condicBes de trabalhar com
esforgo fisico. Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doenga (CID10):
I50 — Insuficiéncia Cardiaca e 125.5 — Doenca Isquémica crbnica do Coracdo. Sendo
prescrito dentre outros. Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®) — 1 comp. dia e
noite.

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 Resolucgdo 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 organizacdo 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 execugdo 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
Satide no Ambito 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 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
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.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou so
realizando-as ap6s elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sist6lica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocéardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica priméaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diast6lica 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 diastole®.

2. A doenga arterial coronariana (DAC) é o resultado da obstrucdo das
artérias coronarias - 0s vasos sanguineos que irrigam o musculo do coragdo. O conjunto de
artérias corondrias constitui a circulacdo coronaria. As artérias coronarias podem ser
obstruidas por placas de gordura que vdo se depositando em seu interior. Esse processo é
denominado aterosclerose?.

DO PLEITO

1. A associacdo de Sacubitril + Valsartana (Entresto®) é indicada para o
tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA
classe 11-1V) com fragéo de ejecéo reduzida®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg
(Entresto®) estd indicado para o tratamento da condigdo clinica da Autora: insuficiéncia
cardiaca sintomatica com fracao de ejecdo reduzida (fl. 31).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, o Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg
foi incorporado ao SUS para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes
com classe funcional NYHA 11 e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecéo
reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor
tratamento disponivel, no @mbito do SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n°

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 24 mar. 2022.

2 Hospital Israelita Albert Einstein. Doenga arterial coronariana (DAC). Disponivel em: <https://www.einstein.br/guia-doencas-
sintomas/doenca-arterial-coronariana>. Acesso em: 24 mar. 2022.

3 Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351343805201581/?nomeProduto=entresto>. Acesso em: 24 mar. 2022.
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40, de 8 de agosto de 2019%. Em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 03/2022,
constatou-se que o referido medicamento ja integra o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Estado do Rio de Janeiro.

3. Conforme visto acima, foram estabelecidos critérios de inclusdo para que o
paciente tenha acesso ao medicamento Sacubitril + Valsartana. Destaca-se, assim, que as
informacBes prestadas em laudo médico de que Autora apresenta fracdo de ejecdo
reduzida (FEVE) de 42% inviabiliza sua adequacéo ao referido protocolo, em que um
dos critérios para acesso ao medicamento € estar com a fracdo de ejecdo reduzida

FEVE <35%.

4. Assim, conclui-se que, no momento, 0 acesso ao medicamento via
administrativa é inviavel para o caso da Autora.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Cabe destacar que a Portaria n°® 2.982/2009 do Ministério da Salde

(Programa de Medicamentos Excepcionais), descrita a folha 62 desse processo, foi revogada.
Atualmente, estéo vigentes as Portarias de Consolidagdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de
2017, que dispdem, além do Programa de Medicamentos Especializados (antigo
Excepcionais), também sobre as normas de execucdo e de financiamento do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

E o parecer.

Ao V Juizado de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO VANESSA DA SILVA GOMES
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF- RJ 9554 Mat.4.918.044-1
Mat.50825259

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

4 Portaria SCTIE/MS n° 40, de 8 de agosto de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar sacubitril/valsartana 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 < ou = 35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento

disponivel, no ambito do SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Sacubitril_Valsartana_ICC_FINAL_454 2019.pdf>. Acesso em: 24
mar. 2022.
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