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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1526/2022

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2022.

Processo n° 0002646-05.2022.8.19.0067,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado Rio de Janeiro quanto ao medicamento Bosentana
62,5mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (fls. 19 e 39), emitidos pelo
médico | |, ndo datados, informando que o Autor apresenta hipertensdo

arterial pulmonar complicado pelo quadro de embolia pulmonar, sem condicfes laborativas. Foi
prescrito 0 medicamento Bosentana 62,5mg dois comprimidos de 12 em 12 horas. Foram citadas
as Classificagdes Internacionais de Doencgas (CID-10): 127.0 - hipertensdo pulmonar primaria,;
126.9 - Embolia pulmonar sem mencao de cor pulmonale agudo.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolucdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodindmica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulacéo, elevando os
niveis pressoricos na circulagcdo pulmonar. A hipertenséo arterial pulmonar (HAP) é definida como
pressao arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao
fazer exercicios, com pressdo de oclusdo da artéria pulmonar ou pressao de atrio direito menor ou
igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardiaco. Diante da possibilidade diagndéstica, devem ser
avaliados sintomas que traduzam o grau da HAP dispneia, cansaco, fadiga, limitacdo para
atividades diarias, dores precordial e toracica, tonturas, sincope, cianose e hemoptise, assim como
sintomas relacionados ao acometimento de outros 6rgdos e sistemas, na dependéncia da doenca de
base - manifestacdes articulares nas doengas do tecido conectivo®.

2. Quanto a classificacdo funcional, os sintomas que traduzem o grau da HAP de
acordo com a classificacdo da NYHA/OMS: CLASSE | - Pacientes com HAP, mas sem limitacéo
das atividades fisicas. Atividades fisicas habituais ndo causam dispneia ou fadiga excessiva, dor
toracica ou pré-sincope. CLASSE Il - Pacientes com HAP que resulta em discreta limitacdo das
atividades fisicas. Esses pacientes estdo confortaveis ao repouso, mas atividades fisicas habituais
causam dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope. CLASSE Il - Pacientes com
HAP que resulta em relevante limitacdo das atividades fisicas. Esses pacientes estdo confortaveis
ao repouso, mas esforcos menores do que os despendidos nas atividades fisicas habituais causam
dispneia ou fadiga excessiva, dor toracica ou pré-sincope. CLASSE IV - Pacientes com HAP que
resulta em incapacidade para realizar qualquer atividade fisica, sem sintomas?.

DO PLEITO

1. Bosentana é um antagonista dos receptores da endotelina com afinidade aos
receptores da endotelina A e B (ETA e ETB). Bosentana reduz a resisténcia vascular pulmonar e
sistémica, resultando em aumento do rendimento cardiaco sem aumentar o ritmo cardiaco. E
indicada para o tratamento da hipertensdo arterial pulmonar (OMS - grupo ), em pacientes com
classe funcional 11, Il e IV de acordo com a Organizagdo Mundial de Satde (OMS) para melhorar
a capacidade fisica e diminuir a taxa de agravamento clinico. Também € indicada para a reducédo do
nimero de novas Ulceras digitais em pacientes com esclerose sistémica e Ulceras digitais ativas?.

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de
2014). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022.

2 Bula do medicamento Bosentana Biolab sanus farmacéutica Itda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109740314>. Acesso em: 13 jul. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento Bosentana 62,5mg possui indicacdo em bula? para
o0 tratamento da condicao clinica do Autor conforme documento médico (fl. 39).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que a Bosentana 62,5mg
— é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios estabelecidos do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hipertensdo Arterial
Pulmonar (HAP), disposto na Portaria n° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho
e 23 de setembro de 2014). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas contempladas na referida Portaria, com base na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10).

3. Destaca-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao
Arterial Pulmonar esta em atualizacdo pela Conitec.

4. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Bosentana 62,5mg e 125mg, tendo
efetuado Ultima dispensacdo da Bosentana 62,5mg em 22/02/2022, ja da Bosentana 125mg em
24/05/2022.

5. Dessa forma, o Autor ja realizou os tramites necessarios para o recebimento do
medicamento Bosentana 62,5mg, por via administrativa, sugere-se que o Autor dirija-se a
Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais — Rio Farmes Nova Iguagu, na data agendada de
retorno.

6. Acrescenta-se que em consulta ao sistema de controle de estogque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ, consta
gue o medicamento Bosentana 62,5mg encontra-se com seu estogue abastecido no momento.

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
8, item “Dos Pedidos”, subitem “e¢”) referente ao pr0V1ment0 de “.. bem como outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude... 7, 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 Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeio para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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