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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1458/2022
Rio de Janeiro, 07 de julho de 2022.

Processo n°® 0025445-43.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste Parecer foi considerado o documento médico em impresso do
Hospital Federal dos Servidores do Estado (fl. 18) datado em 14 de junho de 2022, emitido pela
médica | | no qual foi informado que a Autora, de 47 anos, é portadora de
Insuficiéncia cardiaca de fracao reduzida e prétese mitral mecanica, em classe funcional 111 da
NYHA, apesar do tratamento clinico. Em uso dos medicamentos: omeprazol 20mg, sacubitril 49mg
+ valsartana 51mg (Entresto®), carvedilol 25mg, furosemida 40mg, espironolactona 25mg,
amiodarona 100mg, varfarina 5mg (Marevan®). Foi prescrito o medicamento Empagliflozina 10mg
(Jardiance®) 1 vez ao dia. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: 150 -
Insuficiéncia cardiaca; 159 - hipertenséo secundaria, ndo especificada.

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, dispde,
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.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Basico 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 Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag¢&o, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. A Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coragdo
é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por alteracdes
estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que resultam da
reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de enchimento no repouso ou no esfor¢o. O
tratamento da IC pode ser complexo e envolve acdo coordenada de multiplos profissionais da salde,
com a adocdo de condutas medicamentosas (Inibidores da enzima conversora de angiotensina,
Betablogueadores, Antagonistas do receptor da angiotensina Il, Antagonistas da aldosterona,
Hidralazina e nitrato, Digoxina, Diuréticos de alca ou tiazidicos, Sacubitril valsartana sodica
hidratada e Ivabradina) e ndo medicamentosas (Atividade fisica, Restricdo hidrossalina e Reducédo
de peso). A IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de ejecdo (preservada, intermediaria e
reduzida), a gravidade dos sintomas (classificagdo funcional da New York Heart Association -
NYHA) e o tempo e progressdo da doenca (diferentes estagios)*2.

2. A fracdo de ejecdo do ventriculoesquerdo (FEVE) compreende pacientes com
FEVE normal (> 50%), denominada IC com fra¢ao de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com
FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr). Por outro lado,
pacientes com fragéo de ejecdo entre 40 e 49% sempre foram considerados como "zona cinzenta da
fracdo de ejecao” e ndo recebiam denominagdo especifica. No entanto, mais recentemente, passaram
a ser definidos como IC de fracdo de ejecdo intermediaria (mid-range ou ICFEi). A maioria dos
estudos clinicos diferenciam sua populacdo de acordo com a FEVE e, até 0 momento,_somente
pacientes com ICFEr tém demonstrado de fato redugdo consistente da morbimortalidade com o
tratamento farmacoldgico instituido2.

3. A Classe funcional NYHA é utilizada para descrever e classificar a gravidade dos
sintomas. Ela se baseia no grau de tolerancia ao exercicio e varia desde a auséncia de sintomas até a
presenca de sintomas mesmo em repouso. Pacientes em classe funcional da NYHA Il a IV

1 CARLOS, Antonio e colab. Atualizagdo de Topicos Emergentes da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca — 2021. Disponivel
em: <https://abccardiol.org/wp-content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-06-1174/0066-782X-abc-116-06-1174.x44344.pdf>.
Acesso em: 06 jul. 2022.

2 EDUARDO, Luis; MONTERA, Marcelo Westerlund; BOCCHI, Edimar Alcides; et al. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca
Cronica e Aguda. Arg. Bras. Cardiol., v. 111, n. 3, p. 436-539, 2018. Disponivel em: <https://abccardiol.org/wp-content/plugins/xmi-to-
html/include/lens/index.php?xmI=0066-782X-abc-111-03-0436.xml&lang=pt-br>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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apresentam condi¢Oes clinicas progressivamente piores, internac@es hospitalares mais frequentes e
maior risco de mortalidade?®.

DO PLEITO

1. Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor do cotransportador sédio-glicose 2
(SGLT2) e esta indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o
controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em
associagdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou
sem metformina com ou sem sulfonilureia. Tamém estd indicado para pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca (Associagdo de cardiologia de Nova lorque - NYHA classe [I-1V)
independente da fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para:
reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca; retardar a perda
da funcéo renal. .

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Empagliflozina (Jardiance®) conforme em bula?,
esta indicado para 0 manejo da condi¢do clinica apresentada pela Autora (fl. 18).

2. A Empaglifozina foi_avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (Conitec):

e Para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular
estabelecida. A Comissdo recomendou a ndo incorporacéo do medicamento ao SUS, dada
a incerteza sobre o beneficio do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de
eficacia®.

e Para o Tratamento da insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida e classes
funcionais NYHA 11 (quadro clinico da Autora), a demanda solicitada em 09 de mar¢o de
2022 esta em anédlise.

3. A Empagliflozina até a presente data, ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

e Considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacdo deste fitofarmaco,
informa-se que ndo ha atribuicéo exclusiva do Estado ou do Municipio de Niter6i em
fornecer tal item.

3 CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 06
jul. 2022.

4 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 06 jul. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 70, de 11 de dezembro de 2018.
Torna pUblica a deciséo de ndo incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca
cardiovascular estabelecida, com objetivo de prevengdo de morte, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/Portarias_SCTIE-69-70-71-72.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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4, Para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC), o
Ministério da Saude publicou as Diretrizes para o Tratamento da IC com Fracéo de Ejecédo Reduzida®.
Assim, foi padronizado os seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de angiotensina -
IECA (Captopril 25mg e Enalapril 5mg, 10mg e 20mg), ARA 1l (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mg e 100mg), vasodilatadores (Hidralazina 25mg, Mononitrato de
Isossorbida 20mg e Mononitrato de Isossorbida 40mg), cardioténico (Digoxina 0,25mg), diuréticos
(Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg), betablogueadores (Carvedilol 3,125mg e 12,5mg) e
Inibidores da neprilisina e dos receptores da angiotensina (Sacubitril valsartana sédica hidratada
50mg).

5. Cabe ressaltar que em documento médico (fl. 18) foram prescritos os medicamentos
sacubitril 49mg + valsartana 51mg (Entresto®), carvedilol 25mg, furosemida 40mg e espironolactona
25mg, medicamentos disponibilizados pelo SUS e previstos na referida Diretriz.

¢ No entanto, foi observado que a Diretriz supracitado possui outros medicamentos que nao
foram utilizados pela Autora e constantes na REMUME-Silva Jardim: inibidores da enzima
conversora de angiotensina - IECA (Captopril 25mg, Enalapril 5mg, 10mg e 20mg), ARA 1l
(Losartana 50mg), vasodilatadores (Hidralazina 25mg, Mononitrato de Isossorbida 20mg e
Mononitrato de Isossorbida 40mg), cardiotbnico (Digoxina 0,25mg) e diurético
(Hidroclorotiazida 25mg)

e Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opg¢des terapéuticas fornecidas
pelo SUS, ou suas contraindicagoes.

e Frente ao exposto, sugere-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de prescricdo dos
medicamentos padronizados na Diretriz frente ao pleito Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

6. Em caso positivo de troca, a Autora deverd comparecer a uma unidade béasica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizag&o.

e Em caso de negativa, 0 médico assistente deve explicitar o porqué, de forma técnica, 0
motivo da recusa.

7. O medicamento pleiteado Empagliflozina 10mg (Jardiance®) possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
9 e 10, item “7 — DO PEDIDOQO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento dos itens pleiteados
“..bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a sua necessidade,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias de satde pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado

® CONITEC. 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: 06
jul. 2022.
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do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA
Farmacéutica
CRF-RJ 23437
Mat.: 8542-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4



