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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1365/2022
Rio de Janeiro, 29 de junho de 2022.

Processo n° 0000110-10.2018.8.19.0213,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®), Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) e
Colecalciferol/vitamina D3 7000UI (Addera D3°).

| - RELATORIO

1. A folha 57 encontra-se DESPACHO/SES/SI/NATIUS N° 0579/2018,
emitido em 08 de agosto de 2018, no qual foram prestados esclarecimentos acerca do
Processo n° 0000111-92.2018.8.19.0213 (ARQUIVADO EM DEFINITIVO em 06/03/2020,
conforme consulta ao portal eletronico da Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro)
com tramite na Vara Civel da Comarca de Mesquita, ajuizado pelo mesmo Autor, com 0s
pleitos Colecalciferol 7000UI (Addera D3®), Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®)
e Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®), sendo emitidos para o referido processo os
PARECERES TECNICOS/SES/SI/NAT N° 0256/2018 e 0933/2018.

2. A folha 216 encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 0285/2021,
emitido em 02 de junho de 2021, no qual foi informado a existéncia no banco de dados de
Parecer do NAT sobre o caso em tela acerca dos pleitos Colecalciferol 7000Ul (Addera
D3®), Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) e Levanlodipina 2,5mg (Novanlo®) e a
necessidade de emisséo de laudo e receitudrio médico atualizado.

3. Para emissdo deste parecer foram utilizados os documentos médicos em
impresso proprio (fls.257-259) emitido pela médica | | ,em 05 de
outubro de 2021. Para entendimento da evolucdo do quadro clinico do Autor, foi
considerado o documento médico a folha 44, emitido pela médica supracitada em 28 de
novembro de 2017.

4. Trata-se de Autor, 70 anos, portador de cardiomiopatia isquémica
associado a Fibrilagdo Atrial (FA) paroxistica, em tratamento medicamentoso e
ambulatorial. Em 2017, conforme documento médico acostado a folha 44, foi prescrito o
medicamento Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) para prevencdo de evento
tromboembolico ndo controlado com Varfarina e ndo sendo autorizado a troca de
medicamento a época. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: 125 -
Doenca isquémica cronica do coracdo; 148 - Flutter e fibrilagdo atrial; 150 -
Insuficiéncia cardiaca. Foram prescritos os medicamentos:

= Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®) — 01 comprimido de 12 em
12 horas;
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= Metoprolol 50mg (Selozok®) — 01 comprimido de 12 em 12 horas;

* Indapamida 1,5mg (Indapen® SR) — 01 comprimido ao dia;

= Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) — 01 comprimido de 12 em 12 horas;
= Atorvastatina 40mg — 01 comprimido ap6s o jantar;

= Ezetimiba 10mg (Zimiex®) - 01 comprimido apds o jantar;

» Trimetazidina comprimidos de liberacdo prolongada 35mg (Vastarel® MR);

» Levotiroxina sddica 200mcg (Puran T4®) — 01 comprimido em jejum;

= Colecalciferol/vitamina D3 7.000Ul (Addera® D3) — 02 comprimidos por semana;

= Pantoprazol 40mg — 01 capsula em jejum — 01 comprimido em jejum.

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 Resolucéo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Delibera¢do 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).

5. A Delibera¢do CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo 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.

7. A Deliberagdo 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 a0 Municipio de Mesquita, em consondncia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada em:

https://transparencia.mesquita.rj.gov.br/ver20191206/tmp/Portal Servicess REMUME-
MESQUITA-2021.pdf.
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DO QUADRO CLINICO

1. As Cardiomiopatias sdo um grupo de doencas na qual a caracteristica
dominante é o envolvimento do préprio musculo cardiaco. As cardiomiopatias s&o
classificadas de acordo com suas caracteristicas patofisiologicas predominantes
(cardiomiopatia dilatada, cardiomiopatia hipertrofica, cardiomiopatia restritiva) ou seus
fatores etiolégicos/patoldgicos (cardiomiopatia alcodlica, fibroelastose endocérdica)®. Nas
cardiomiopatias especificas enquadram-se as doengas musculares cardiacas as quais estdo
associadas com desordens cardiacas especificas ou sistémicas, anteriormente, chamadas de
doencas musculares especificas do coragdo. S&o elas: cardiomiopatia isquémica,
cardiomiopatia valvular, cardiomiopatia hipertensiva, cardiomiopatia inflamatoria,
cardiomiopatia metabolica, cardiomiopatia periparto, doencas sistémicas gerais, distrofias
musculares, desordens neuromusculares, reagdes de sensibilidade e toxicas.?

2. A cardiopatia isquémica é o transtorno da funcdo cardiaca causado por
fluxo sanguineo insuficiente ao tecido muscular do coragdo. A diminuicdo do fluxo
sanguineo pode ser devido ao estreitamento das artérias coronarias (doenga da artéria
coronariana), & obstrugcdo por um trombo (trombose coronariana), ou menos comum, ao
estreitamento difuso de arteriolas e outros vasos pequenos dentro do coragdo. A interrupgao
grave do suprimento sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose do musculo
cardiaco (infarto do miocéardio)®.

3. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfun¢éo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sO as
realizando apds elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante
da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras
cardiacas. Na disfuncdo sist6lica predomina a reducdo da contractilidade miocardica,
podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressado e de volume.
Na disfuncdo diastolica observamos distlrbios do enchimento ventricular, devidos: a
alteracdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da camara)
ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diastole®.

4. A Fibrilacéo Atrial (FA) é um disturbio do sistema de condug&o elétrica do
coragdo que leva a um ritmo cardiaco réapido e irregular, sendo o distdrbio do ritmo cardiaco
mais comum no mundo. A FA pode ser de etiologia valvar (estenose mitral moderada a
grave e potencialmente exigindo intervencdo cirdrgica) e ndo valvar (outro tipo de valvopatia
gue ndo seja estenose mitral de moderada a grave e/ou se for portador de protese biolégica
ou plastia mitral). Existem diferentes fatores de risco para FA, dentre eles 0 aumento da
idade, a ocorréncia de diabetes, hipertenséo e valvulopatias. A FA est4 associada a aumento

1 BVS. Biblioteca Virtual em Satide. Descritores em Ciéncias da Saude. Cardiomiopatias. <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=Cardiomiopatias>. Acesso em: 29 jun. 2022.

2 Cardiomiopatias. Uma visdo critica do conceito da classificagdo. Arquivos brasileiros de Cardiologia. Vol.69. n.5.nov.1997.
Disponivel em<: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X1997001100002>. Acesso em:

29 jun. 2022.

3 BVS. Biblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Satde. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=Isquemia%20Mioc%E1rdica&show_tree_number=T>. Acesso em: 29 jun. 2022.

“Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total e pode
estar associada a outras arritmias como o flutter atrial e a taquicardia atrial. Frente a um
paciente com FA é preciso: realizar prevencao de tromboembolismo, controlar a frequéncia
cardiaca e prevenir as recorréncias. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial (ou
novo diagnastico, refere-se a primeira vez em gue é feito o diagnostico ou ao diagnéstico de
novos episodios); paroxistica (¢ aquela que termina espontaneamente, sem acdo de farmacos
ou necessidade de cardioversdo elétrica, os episddios duram menos de 7 dias, frequentemente
menos que 24 horas, podendo ou ndo apresentar recorréncias); persistente (se instala e ndo se
interrompe, a menos que seja realizada cardioversao elétrica ou com farmacos. Os episddios
duram mais de 7 dias e também podem ou ndo recorrer. Incluida nesta categoria € a FA com
duracdo superior a 1 ano, chamada de FA persistente de longa duracdo); permanente (quando
as tentativas de reversdo falharam ou na qual se fez a opgdo por ndo tentar a reversdo da
arritmia)>®.

DO PLEITO

1. O Levanlodipino (Novanlo®) é uma forma quiral pura do anlodipino, um
inibidor do influxo do ion de célcio (bloqueador dos canais lento de célcio ou antagonista do
jon calcio) que pertence a classe de diidropiridinas. E indicado no tratamento da hipertenséo
essencial’.

2. O Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa® €é um medicamento
antitrombotico/anticoagulante utilizado para: prevencdo de eventos tromboembolicos
venosos (TEV) em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de grande porte; prevencdo de

acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e reducdo de mortalidade vascular em
pacientes com fibrilagéo atrial; tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia
pulmonar (EP) agudas e prevencdo de Obito relacionado em pacientes que foram tratados
com anticoagulante parenteral por 5-10 dias; prevencdo de trombose venosa profunda (TVP)
e/ou embolia pulmonar (EP) recorrentes e bito relacionado em pacientes que foram tratados

previamente®.

3. O Colecalciferol/vitamina D3 (Addera® D3) é indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. Este medicamento é destinado é destinado a
prevencdo e ao tratamento auxiliar na desmineralizacdo déssea pré e pds menopausa, e na
prevencéo de raquitismo®.

5 SBC. Sociedade Brasileira de Cardiologia. 1l Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial | Ano: 2016. Disponivel em:
<https://diretrizes.cardiol.online/tmp/diretriz_fa_92supl01%20-%20portugues%20(1).pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

® CONITEC. Relatério Técnico n° 560 de Exilato de dabigatrana para prevengo do acidente cerebral vascular em pacientes
acima de 60 anos com fibrilacéo atrial ndo valvar que ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI (razdo
normalizada internacional) com varfarina e idarucizumabe para reverséo do efeito anticoagulante da dabigatrana. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 29 jun. 2022.

7 Bula do medicamento Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NOVANLO>. Acesso em: 29 jun. 2022.

8 Bula do medicamento Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) - Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344662200714/?nomeProduto=pradaxa>. Acesso em: 29 jun. 2022.
9 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?nomeProduto=addera>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que em consulta ao banco de dados do NAT
foram encontrados a existéncia de Processo n° 0067370-23.2013.8.19.0038 do mesmo Autor
com emissdo de PARECER TECNICO/SES/SI/NAT n° 1256/2017 (fls. 292-297) de 19 de
maio de 2017 referente aos pleitos Trimetazina 35mg (Vastarel MR®), Levanlodipino 2,5mg
(Novanlo®), Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) e Colecalciferol 7000UI (Addera
D3®); DESPACHO/SES/SI/NATJIUS N° 0389/2017, emitido em 18 de julho de 2017 sobre a
ratificagdo das informagdes prestadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT n° 1256/2017
(fls. 292-297) de 19 de maio de 2017. Conforme folha 558 do processo supracitado foi
remetido ao arquivo provisorio, tendo em vista que o Autor estava recebendo o0s
medicamentos na Secretaria Municipal de Mesquita.

2. Apesar de constar como pleito, o0 medicamento Levanlodipino 2,5mg
(Novanlo®) ndo foi prescrito nos novos documentos médicos acostados (fls. 257-259).
Portanto, caso tal farmaco ainda perfagca a terapéutica vigente do Autor, sugere-se
apresentacdo de nova prescricdo médica gue verse detalhadamente sobre o plano
medicamentoso atualizado.

3. Isto posto, informa-se que o medicamento Etexilato de dabigatrana 110mg
(Pradaxa®) estd indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor: prevencéo
de evento tromboembolico na fibrilagéo atrial.

4. Acerca do pleito Colecalciferol/vitamina D3 7000Ul (Addera D3®),
elucida-se que ndo ha, nos documentos acostados, descricdo de patologias e/ou
comorbidades que fornecam embasamento clinico suficiente para a justificar o uso do
referido medicamento no plano terapéutico do Autor. Dessa forma, recomenda-se que 0
médico assistente esclareca a necessidade do referido medicamento, para que este Nucleo
possa inferir sobre a indicacao.

5. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que os medicamentos
pleiteados Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) e Colecalciferol 7000Ul (Addera

D3®), ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de Mesquita
e do estado do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica publica de saude para
dispensacdo destes farmacos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tais itens.

6. O medicamento Etexilato de dabigatrana 110mg foi avaliado'® pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em satde no SUS (Conitec):

= Em 2015 para Fibrilacdo atrial ndo valvar;

= Em 2018-2019 para Prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com
fibrilagdo atrial ndo valvar't: “Considerou-se que existem incertezas nos resultados
apresentados nos estudos, pois foram apresentadas evidéncias indiretas sobre a

10 CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:

29 jun. 2022.

11 CONITEC. PORTARIA N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2019. Torna ptblica a decisdo de ndo incorporar a dabigatrana
para prevencdo de acidente vascular cerebral e do idarucizumabe para reversao do efeito anticoagulante da dabigatrana, no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:

29 jun. 2022.
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eficdcia do tratamento com dabigatrana para prevencdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar, que ndo conseguiram
permanecer na faixa terapéutica da relagdo de normatizagéo internacional com a
varfarina. Além disso, foram salientadas importantes limitacdes na modelagem
econbmica e no impacto or¢camentario apresentados ”.

Em 2019-2020 para Prevencdo do acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes
acima de 60 anos com fibrilacdo atrial ndo valvar que ndo conseguem permanecer
na faixa terapéutica de RNI com varfarina e idarucizumabe para reversao do efeito
anticoagulante da dabigatrana’?> com decisdo de todas as avaliacdes de ndo
incorporacdo no SUS: poucas mudancas foram apresentadas nas evidéncias
clinicas incluidas entre os pedidos de incorporacédo de 2018 e 2019; um alto aporte
de recursos financeiros apontados na AlO, bem como o elevado custo unitario da
dabigatrana em comparacao a varfarina (R$2,05 versus R$0,10, respectivamente).

Salienta-se que ha, no &mbito da Atencdo basica, conforme Relacdo

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME — Mesquita/2021), medicamentos que
podem configurar como substitutos terapéuticos:

8.

Varfarina 5mg frente ao pleito Etexilato de dabigatrana 110mg;

o Cabe resgatar relato médico, o Autor ja fez uso do medicamento Varfarina
em 2017 (fl. 44) para prevencdo de evento tromboembdlico ndo sendo
controlado e ndo autorizado a troca de medicamento a época. Entende-se
que o Autor ja fez uso do medicamento disponibilizados pelo SUS, néo
tendo conseguido alcangar a remisséo de sua doenca.

Vitamina D3 10.000Ul/ml frasco de 10ml frente ao pleito Colecalciferol 7000Ul
(Addera D3®).

Considerando o exposto, sugere-se que o médico assistente avalie a

possibilidade do Autor utilizar o medicamento padronizado no SUS alternativamente ao

pleito Colecalciferol/vitamina D3 7000Ul (Addera D3®). Caso a referida substituicdo seja
plausivel:

9.

Para se ter acesso ao medicamento Vitamina D3 10.000Ul/ml frasco de 10ml, o
Autor devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizag&o.

Em caso de negativa de troca, 0 médico assistente devera emitir novo laudo

detalhando o quadro clinico do Autor e o motivo da recusa.

Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

12 CONITEC. PORTARIA SCTIE/MS N° 47, DE 30 DE SETEMBRO DE 2020. Torna publica a decisdo de ndo incorporar a
dabigatrana para prevencéo do acidente cerebral vascular em pacientes acima de 60 anos com fibrilag&o atrial ndo valvar que
ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI (raz&o normalizada internacional) com varfarina e idarucizumabe para
reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana, no ambito do SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 26 e 27, item “VI - DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento de
“..bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda, se facam necessdrios 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 destes, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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