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Processo n° 0019343-91.2022.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 100 mg (Entresto®), Sinvastatina
20mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®), Rivaroxabana 20mg e
Dapagliflozina 10mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 23 e 24), emitidos em 10 de dezembro
de 2021, pela médica| | . Em sintese, trata-se de Autor com
insuficiéncia cardiaca classe funcional NYHA II, secundaria a cardiomiopatia dilatada
nao-isquémica. Necessita manter o uso regularmente de todos os medicamentos prescritos
sob o risco de piora da cardiopatia com descompensacgdo cardiovascular e eventualmente
internacdo. Comorbidades: Hemocromatose, sindrome de Wolf-Parkinson-White, trombose
venosa profunda. Consta prescricdo dos medicamentos: Sacubitril 49mg + Valsartana
51mg (Entresto®), Carvedilol 12,5mg ou 25mg, Espironolactona 25mg, Sinvastatina 20mg,
Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®), Rivaroxabana 20mg e Dapagliflozina
10mg.

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 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,
dispbe, 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, 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 Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 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.

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. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relacao
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doencas que afetam o
coragdo, o que explica a sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um
desafio pelo carater progressivo da doenca, a limitacdo da qualidade de vida e a alta
mortalidade. Resulta em alteracdes hemodindmicas como reducdo do débito cardiaco e
elevagdo da pressdo 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. Alteracdes
eletrocardiogréficas e na radiografia de térax sdo comuns. De acordo com a apresentacdo
clinica, exames complementares como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e
ecocardiografia transtoracica séo bastante Uteis na definicdo diagnostical. Ao se analisar um
paciente com quadro de IC, deve-se considerar ainda fatores progndsticos decorrentes da
forma preponderante. Pacientes com disfuncdo sistélica predominante apresentam
prognéstico pior que os com disfungao diastélica?.

2. A miocardiopatia dilatada ou cardiomiopatia dilatada (CMD) é um
termo descritivo para um grupo de doengas de etiologias variadas que se caracterizam por
dilatacdo ventricular com disfuncdo contréatil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo,
podendo acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo sistdlica é a principal caracteristica da
CMD, porém anormalidades da funcdo diast6lica tém sido reconhecidas, com implicagdes

! Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso
em: 19 abr. 2022.

2 Schmidt A. Insuficiéncia cardiaca diastolica e sistolica em pacientes hipertensos: diagndstico e tratamento diferenciais. Rev
Bras Hipertens 8: 440-44, 2001. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/8-4/insuficiencia.pdf>. Acesso em:
19 abr. 2022.
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prognosticas. A CMD ¢ a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras
anormalidades cardiacas®.

3. A Trombose Venosa Profunda (TVP) €é uma entidade clinica
potencialmente grave, caracterizada pela formacdo de trombos dentro de veias do sistema
venoso profundo, mais comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés
fatores principais estdo diretamente ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes
do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicacdes da TVP,
podemos citar: a insuficiéncia venosa cronica pela sindrome pés-flebitica, devido as lesdes
das valvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o
trombo fragmenta e através da circulacdo sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto
indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes hospitalizados, 0 que
pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas, incluindo a anticoagulagéo®.

DO PLEITO

1. O sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) é indicado para
reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais claramente
evidentes em pacientes com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do
normal.®

2. A Sinvastatina é um agente redutor do colesterol derivado sinteticamente de
um produto de fermentacéo de Aspergillus terreus. Esta indicada em pacientes sob alto risco
de doenca coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico
de acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca
vascular periférica ou com doencga coronariana e em pacientes com hiperlipidemia.

3. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina € destinado ao
tratamento das manifesta¢fes da Doenca Venosa Cronica, funcional e organica dos membros
inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas, estados
pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario®.

4. A Rivaroxabana é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Esta indicado para 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 transitério
anteriores; para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose
venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa

3 Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano
X111 'n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso
em: 19 abr. 2022.

4BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagndstico e tratamento da trombose venosa profunda
pela ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011 >. Acesso em: 19 abr. 2022.

5 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351343805201581/?nomeProduto=entresto>. Acesso em:
19 abr. 2022.

¢ Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) por Aché Laborat6rios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730248 >. Acesso em: 19 abr. 2022.
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profunda aguda, em adultos; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de
embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos’.

5. A Dapagliflozina melhora o controle glicémico em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2, reduzindo a reabsorcao renal de glicose e levando a excrecdo do excesso
dessa glicose na urina (glicostria). E indicado em monoterapia como adjuvante a dieta e
exercicios para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
Pode ser usado em combinacdo com metformina, uma tiazolidinediona, uma sulfoniluréia ou
insulina (isolada ou com até duas medicagBes antidiabéticas orais), nos pacientes com
diabetes mellitus tipo 2, para melhora do controle glicémico, quando a terapia existente
juntamente com dieta e exercicios ndo proporciona controle glicEmico adequado. Também é
indicado como terapia de combinacdo inicial com metformina, como adjuvante & dieta e
prética de exercicios, para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2, quando ambas as terapias com dapagliflozina e metformina sio apropriadas. E
indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em
pacientes adultos. ®

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido pleiteado e prescrito
Sacubitril 49 mg + Valsartana 51 mg (Entresto®), as folhas 15 e 24, tal medicamento teve
sua formulagdo alterada, sendo apresentado na forma de Sacubitril valsartana sodica
hidratada, um complexo de sal das formas ani6nicas de sacubitril e valsartana, que, apés a
administracdo oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. As apresentacGes também foram
alteradas, sendo registradas nas doses de 50mg, 100mg e 200mg de sacubitril valsartana
sodica hidratada®. Assim, recomenda-se a médica assistente gue ajuste a prescricio
constante a folha 24, de acordo com as alteracdes citadas acima.

2. Informa-se que os medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada
100mg (Entresto®), Sinvastatina 20mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg
(Diosmin®), Rivaroxabana 20mg e Dapagliflozina 10mg possuem indicacdo para o
tratamento do quadro clinico do Autor, conforme documento médico (fl. 23).

3. No que concerne a disponibilizagdo pelo SUS, seguem as informacdes
abaixo:

3.1) Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg, Rivaroxabana 20mg e Dapagliflozina
10mg - ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro;

3.2) Sinvastatina 20mg — é fornecido pela Secretaria Municipal de Saide de Nova
Iguacu, no &mbito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio.
Para ter acesso, 0 Requerente ou representante legal deste deverd comparecer a
unidade bésica de saide mais proxima de sua residéncia, portando receituario
atualizado, a fim de obter informacGes acerca da retirada deste medicamento.

"Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 19 abr. 2022.

8 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1166346?nomeProduto=FORXIGA >. Acesso em: 19 abr. 2022.
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3.3) Sacubitril valsartana sodica hidratada, foi_incorporado ao SUS, sendo
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes
Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo
de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria conjunta n°® 17, de 18 de novembro de
2020. Conforme consulta ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Hérus), tal medicamento esta sendo disponibilizado na forma de
sacubitril valsartana sodica hidratada, nas concentracfes de 50, 100 e 200mg.

4, Destaca-se que os critérios da citada Diretriz para acesso pelo SUS do
sacubitril valsartana sédica hidratada sdo: Idade inferior a 75 anos; Classe funcional
NYHA II; Frac¢do de ejegdo reduzida (<35%); BNP > 150 ou NT-ProBNP > 600; paciente
em tratamento otimizado - uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados -
IECA ou ARA 11, betabloqueadores, espironolactonas e doses adequadas de diuréticos em
caso de congestdo; pacientes sintomaticos - sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de
congestdo, piora clinica com internac@es recentes).

5. Assim, recomenda-se a médica assistente que, além do descrito no item 1
dessa conclusdo (ajuste da concentracdo), verifigue se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo_da Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, conforme mencionado acima.

6. Em caso positivo, para ter acesso ao sacubitril valsartana sédica hidratada
100mg, o Requerente ou seu representante legal devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Rio Farmes Nova lguacu, Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro
(21) 98169-4917 / 98175-1921, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. A médica assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual deverd
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

8. De acordo com consulta em sitio eletronico da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec), o medicamento pleiteado Dapagliflozina,
encontra-se em consulta publica para terapia adicional para pacientes adultos com IC com
fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII,
betabloqueadores e antagonista do receptor de mineralocorticoides®.

9. No que se refere & existéncia de substitutos terapeutlcos ofertados pelo SUS,
cabe informar que, conforme REMUME Nova lguacu, é ofertado para tratamento da
trombose venosa profunda (TVP), no ambito da atencdo basica, o anticoagulante Varfarina

® BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 19 abr. 2022.
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Sodica 5mg. Considerando que ndo foi informado o uso prévio, pelo Autor, do tratamento
padronizado pelo SUS, sugere-se reavaliagdo médica para 0 uso do medicamento
disponibilizado (Varfarina 5mg).

10. Acerca da existéncia substitutos terapéuticos, cabe relatar que ndo ha
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para o medicamento Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin®).

11. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fl. 15, item “IV”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias em salde pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu 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
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