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Processo n° 0003380-80.2022.8.19.0058,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®) e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos,
em impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 19 e 20), preenchido
em 30 de maio de 2022 por | | , 0 Autor apresenta

insuficiéncia cardiaca congestiva com indicacdo de uso de Sacubitril 24mg + Valsartana
26mg (Entresto®) e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®). Foi informada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): 125.5 — Miocardiopatia isquémica.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo 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 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 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.
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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. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢gdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

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 apos elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sist6lica e/ou diast6lica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocéardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diastdlica 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 diéstole®.

DO PLEITO

1. Apb6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana soédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta 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 fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal?.

2. Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacOes, esta a prevencdo de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacéo 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 transitorio anteriores.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que nao ha informagcfes em documentos médicos acerca de
quadro clinico que acomete o Autor que permita a este Ndcleo inferir sobre a indicagdo do
pleito Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

2. Informa -se que, embora tenha sido prescrito Sacubitril 24mg + Valsartana
26mg (Entresto®), a folha 19, tal medicamento teve sua formulacdo alterada, sendo
apresentado na forma de Sacubitril valsartana sédica hidratada, um complexo de sal das

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 07 jun. 2022.

2 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: 07 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 07 jun. 2022.
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formas anibnicas de sacubitril e valsartana, que, apds a administracdo oral, se dissocia em
sacubitril e valsartana. As apresentacfes também foram alteradas, sendo registradas as de 50,
100 e 200mg de Sacubitril valsartana sodica hidratada?. Assim, recomenda-se ao médico
assistente que ajuste a prescricdo constante a folha 19, de acordo com as alteracdes
citadas.

3. Isso posto, informa-se que o medicamento Sacubitril + Valsartana, possui
indicacdo em bula? para insuficiéncia cardiaca, quadro clinico do Autor.

4, No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), informa-se que ele ndo_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio de
Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro;

e Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) - Incorporado ao SUS, sendo
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude 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 Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecéo
Reduzida, conforme Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020*. De acordo
com consulta ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), tal
medicamento esta sendo disponibilizado na forma de Sacubitril e valsartana sédica
hidratada, nas concentragdes de 50, 100 e 200mg.

5. Nesse sentido, destaca-se que os critérios da citada Diretriz para acesso pelo
SUS do Sacubitril valsartana sddica hidratada sdo: Idade inferior a 75 anos; Classe
funcional NYHA II; Fracao de ejecdo reduzida (<35%); BNP > 150 ou NT-ProBNP > 600;
paciente em tratamento otimizado - uso de doses maximas toleradas dos medicamentos
preconizados - IECA ou ARA II, betablogueadores, espironolactonas e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo; pacientes sintomaticos - sintomas como dispneia aos
esforgos, sinais de congestéo, piora clinica com internacGes recentes).

6. Apos feitos os esclarecimentos e considerando as diretrizes de diagndstico e
tratamento estabelecidas pelo SUS, sugere-se emissao de novo laudo médico que informe o
seguinte:

e Apesar de o Autor apresentar a idade dentro da faixa etaria definida pelo PCDT
mencionado, ndo é possivel verificar se possui todos os critérios definidos pelas
diretrizes no SUS para inicio do medicamento Sacubitril valsartana sddica
hidratada. Assim, o médico assistente devera avaliar se 0 Autor perfaz os critérios
de inclusdo do PCDT supracitado para receber o referido medicamento. Caso
positivo, o Demandante devera realizar cadastro no CEAF (unidade de cadastro e
documentos no ANEXO I).

e Que o médico justifique clinicamente o uso do medicamento Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®), bem como descreva contraindicacéo ou falha terapéutica a medicamentos
anticoagulantes padronizados no SUS.

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagnostico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso
em: 07 jun. 2022.
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7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 12 E 13, item “Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que se fa(;am
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos
e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

Unidade: RioFarmes Cabo Frio

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.228 - S&o Cristdvdo. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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