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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0740/2022

Rio de Janeiro, 25 de abril de 2022.

Processo n° 0002767-60.2022.8.19.0058
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®), Propatilnitrato 10mg
(Sustrate®), Clopidogrel 75mg, Amiodarona 100mg, Acido Acetilsalicilico 100mg
comprimido revestido de liberacdo entérica (Aspirina Prevent®), Carvedilol 25mg. e
Furosemida 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo médico padrdo para pleito Judicial de medicamentos
(fls. 24 a 26) ndo datado e documento médico (fl, 27) datado de 21 de mar¢o de 2022 ambos
emitidos pela médical lo Autor é portador
de Miocardiopatia Isquémica (CID10:125.5) e Insuficiéncia cardiaca apresentando
cansaco e dispneia aos médios esforcos. Foi prescrito: Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg
(Entresto®), Propatilnitrato 10mg (Sustrate®), Clopidogrel 75mg, Amiodarona 100mg,
Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido revestido de liberagio entérica (Aspirina
Prevent®), Carvedilol 25mg. e Furosemida 40mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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 Consolidagdo 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 ambito do SUS.

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 Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo 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 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. Miocardiopatia Isquémica se trata de transtorno da funcéo cardiaca causado
por fluxo sanguineo insuficiente ao tecido muscular do coragdo. A diminuicdo do fluxo
sanguineo pode ser devido ao estreitamento das artérias coronarias, a obstru¢do por um
trombo nas coronarias, ou menos comum, ao estreitamento difuso de arteriolas e outros
vasos pequenos dentro do coragdo. A interrup¢do grave do suprimento sanguineo ao tecido
miocardico pode resultar em necrose do musculo cardiaco (Infarto do miocardio)®.

2. Insuficiéncia cardiaca trata-se de uma afeccdo heterogénea em que o
coragdo é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas
do corpo. A insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias
funcionais (disfuncdo ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A
insuficiéncia cardiaca cronica é mais comum gue a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta
de injaria repentina a fungéo cardiaca, como infarto do miocardio?.

DO PLEITO

1. A associacdo de Sacubitril + Valsartana (Entresto®) se dissocia em
sacubitril e valsartana. Estd 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 fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. Propatilnitrato (Sustrate®) é um vasodilatador com propriedades similares
aquelas do trinitrato de glicerol (nitroglicerina). Assim como o trinitrato de glicerol, induz
uma leve ou nenhuma reducgdo da resisténcia vascular periférica nos pacientes normotensos.
E indicado para o tratamento de episédios agudos na angina pectoris e para a prevencao de

! DeCS. Cardiopatia Isquémica. Disponivel em:< http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 11 mar.2021

2 Descritores em Ciéncias da Satde — Decs. “Insuficiéncia cardiaca”. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=6486&filter=ths_termall&qg=insufici%C3%AANcia%20CARD%C3%8DACA>.
Acesso em: 19 abr. 2022.

3 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: 25 abr. 2022
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crise aguda de angina produzido por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana
cronica®.

3. Clopidogrel é um pro-farmaco, e um de seus metabolitos € inibidor da
agregacao plaquetéria. Esta indicado para a prevencdo dos eventos aterotromboticos, como
por exemplo, infarto agudo do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou uma condicdo
conhecida como doenca arterial periférica; fibrilagdo atrial e na sindrome coronaria aguda:
nos pacientes com sindrome coronéria aguda (SCA) [angina instavel (tipo severo de dor no
peito) ou IM], incluindo tanto aqueles controlados clinicamente, quanto os submetidos a
intervencdo coronaria percutdnea com ou sem colocagdo de stent (prétese nas artérias do
coracao)®.

4, A Amiodarona é um agente antiarritmico com as seguintes propriedades:
Propriedade antiarritmica e anti-isquémica. Indicado para os seguintes casos: distdrbios
graves do ritmo cardiaco, inclusive aqueles resistentes a outras terapéuticas; taquicardia
ventricular sintomatica; taquicardia supraventricular sintomética; alteragdes do ritmo
associadas a sindrome de Wolff-Parkinson-White. Devido as propriedades farmacolégicas da
amiodarona, este esta particularmente indicado quando esses distlrbios do ritmo forem
capazes de agravar uma patologia clinica subjacente (insuficiéncia coronariana, insuficiéncia
cardiaca)®.

5. Acido acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) é indicada para adultos para as
seguintes situacGes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregacdo plaquetéria:
reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio e o
risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocéardio;
reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios (AlIT) e acidente vascular cerebral em
pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris
estavel e instavel. Também ¢é indicado para a prevencdo secundaria de acidente vascular
cerebral; para prevencdo do tromboembolismo apés cirurgia vascular ou intervencdes; para a
profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apés imobilizacdo prolongada’.

6. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo mdltipla, com
propriedades betabloqueadoras 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 0
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve,
moderada e grave, de etiologia isquémica e néo isquémica®.

7. A Furosemida é um diurético de alca que produz um efeito diurético potente
com inicio de agdo rapido e de curta duragdo. Este medicamento é destinado ao tratamento
de hipertensdo arterial leve a moderada; edema devido a distarbios cardiacos, hepaticos e

4 Bula do medicamento Propatilnitrato (Sustrate®) por Farmoquimica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351351960201167/?nomeProduto=sustrate&substancia=7803>. Acesso em:
19 abr. 2022..

5 Bula do medicamento Clopidogrel (Clopin®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351526023200932/?nomeProduto=Clopin>. Acesso em: 19 abr. 2022.
® Bula do medicamento Amiodarona por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351691214201860/?substancia=2420. Acesso em: 19 abr. 2022.

7 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico Enteric coated (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT.. Acesso em: 19 abr. 2022.

8 Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 19 abr. 2022.
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renais; edema devido a queimaduras. O uso da furosemida tem indicacdo desde o periodo
neonatal até a idade adulta nos casos de edema das mais variadas formas, insuficiéncia
cardiaca, inducéo de diurese e crises hipertensivas®.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que, embora tenha sido prescrito Sacubitril 49mg +
Valsartana 51mg (Entresto®), tal medicamento teve sua formulacdo aletrada, sendo
apresentado na forma de Sacubitril valsartana sédica hidratada, um complexo de sal das
formas anibnicas de sacubitril e valsartana, que, ap6s a administracdo oral, se dissocia em
sacubitril e valsartana. As apresenta¢des também foram alteradas, sendo registradas as de 50,
100 e 200mg de sacubitril valsartana sédica hidratada®. Quanto a indicacdo, com as
informagBes que constam no documento, no momento, ndo serd possivel inferir com
seguranga.

2. Considerando o exposto, para que se possa avaliar a indicagdo do referido
medicamento ao caso do Autor, recomemda-se a0 médico assistente que ajuste a
prescricdo do medicamento prescrito, Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®), de
acordo com as alteracBes da bula, bem como, descreva pormenorizadamente o quadro
clinico completo da Insuficiéncia cardiaca que acomete o Autor.

3. Os medicamentos Propatilnitrato 10mg (Sustrate®), Clopidogrel 75mg,
Amiodarona 100mg, Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido revestido de liberacéo
entérica (Aspirina Prevent®), Carvedilol 25mg. e Furosemida 40mg estéo _indicados ao
tratamento do quadro do Autor.

4. Acerca do fornecimento pelo SUS, elucida-se:

e Sacubitril e Valsartana sdédica hidratada foi incorporado ao SUS para o
tratamento de insuficiéncia cardiaca crdnica em pacientes com classe funcional
NYHA 11 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 (uso de doses maximas toleradas dos
medicamentos preconizados - IECA ou ARA 11, betabloqueadores, espironolactonas
e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo). Os critérios de acesso estdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Salde para o tratamento da referida condicdo clinical®. Apds os esclarecimentos
solicitados no item 2 sera possivel avaliar se o Autor se enquadra nos critérios
para acesso ao medicamento, via administrativa.

e Propatilnitrato 10mg, Clopidogrel 75mg, Carvedilol 25mg. e Furosemida 40mg
estdo padronizados no ambito da Atencdo Basica no municipio de Saquarema,
Conforme a REMUME. Para ter acesso, recomenda-se que o Autor compareca a
Unidade Basica de Saude proxima de sua casa com o receituario médico.

e Amiodarona 100mg e Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido revestido de
liberacdo entérica ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos

¢ Bula do medicamento Furosemida por Prati Donaduzzi & Cia LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358607200710/>. Acesso em: 19 abr. 2022..

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnoéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20201211_Portaria_Conjunta_Diretrizes_Brasileiras_ICFER_setemb
ro_2020.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.
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(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do municipio de Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

5. Para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca
(1C), o Ministério da Salde publicou as Diretrizes para 0 Tratamento da IC com Fracdo de
Ejecdo Reduzida®. Assim, sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME RIO, no
ambito da Atencdo Bésica, 0s seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de
angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 10mg), ARA Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mq), vasodilatadores (Hidralazina 25mqg, Mononitrato de
Isossorbida 20mg), cardioténico (Digoxina 0,25mg), diuréticos (Furosemida 40mg e
Hidroclorotiazida 25mg) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg e 12,5mg).

6. Considerando, ainda, as alternativas disponibilizada pelo SUS, cita-se 0 uso
do Acido Acetilsalicilico 100mg em substituicio ao Acido Acetilsalicilico 100mg
comprimido revestido de liberacdo entérica e Amiodarona 200mg frente a amiodarona
100mg, neste caso ajustando a posologia.

7. Recomenda-se ao médico assistente que avalie o tratamento do Autor com
base nas recomendacbes do SUS e com o uso dos medicamentos padronizados. Para o
aceso aos medicamentos citados nos itens 5 e 6 0 Autor podera comparecer a Unidade Bésica
de Salde proxima de sua residéncia com o receituario atualizado.

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

“«

Janeiro (fls. 10/11, item “5”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “..bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessérios ao tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias em saude pode implicar em risco a saude.

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 VANESSA DA SILVA GOMES

BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF-RJ 9554 Mat.4.918.044-1

Matr: 50825259

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