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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento lvabradina 5mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (fls. 20/21), emitidos em 14 de
janeiro de 2022, pela médical |, a Autora é portadora de

miocardiopatia dilatada hipertensiva, em uso regular de Carvedilol, Furosemida,
Losartana, Espironolactona e Ivabradina 5mg — 01 comprimido de 12/12 hs - necessarios
para manter seu controle clinico cardiovascular.

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,
dispde, também, sobre a organizagdo 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 execu¢do 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 Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 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
(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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso has
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatagdo
ventricular com disfuncdo contrétil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo
acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo sistolica é a principal caracteristica da CMD,
porém anormalidades da funcdo diastolica tém sido reconhecidas, com implicagdes
prognosticas. A CMD ¢é a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras
anormalidades cardiacas®.

DO PLEITO

1. Ivabradina é indicada no tratamento da insuficiéncia cardiaca sistolica de
classe NYHA classe Il a 1V (Classificagdo Funcional da Associagdo de Cardiologia de Nova
York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm, em combinagdo com
terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando os betabloqueadores séo
contraindicados ou ndo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade cardiovascular,
mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizacdo devido a piora da insuficiéncia
cardiaca?.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que ndo hd uma descricdo detalhada em documentos médicos
acerca de quadro clinico que acomete a Autora que permita a este Nucleo inferir, no
momento, sobre a indicacdo do medicamento Ivabradina 5mg. Para que este Ndcleo avalie
a indicacao do referido medicamento e possiveis alternativas terapéuticas disponibilizadas,
recomenda-se o envio de documento médico esclarecendo o quadro clinico da Autora para
qual a lIvabradina foi indicada, bem como se houve falha efou refratariedade aos
medicamentos disponibilizados no SUS.

2. Informa-se que a Ivabradina foi avaliada pela Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC), a qual decidiu pela
ndo incorporacdo no SUS para o tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica moderada a

! 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/sbc-rs/revista’2004/01/artigo09.pdf>. Acesso
em: 09 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Ivabradina (Procoralan®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351466110200502/?substancia=23496>. Acesso em: 09 mai. 2022.
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grave em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e que toleram menos de 50% da dose
alvo recomendada de agentes betabloqueadores®. Dessa forma, o medicamento néo integra
nenhuma lista oficial (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo
pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).
4, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

I

(fls. 16 e 17, item “VHI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saide.

E o parecer.

Ao 2° 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 VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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

8 Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagao:
Ivabradina para tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e
que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/Relatorio_Ivabradina_IC_CP_05_2016.pdf >. Acesso em: 09 mai.
2022.
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