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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1656/2022
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2022.

Processo n° 0003923-06.2022.8.19.0213,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Policlinica Municipal de Mesquita (fl. 20),
emitido em 03 de dezembro de 2021 por | [,
0 Autor, 41 anos, apresenta hipertensado arterial sistémica severa e insuficiéncia cardiaca
(etiologia hipertensiva) com fracdo de ejecdo 29%, disfuncdo sistélica do ventriculo
esquerdo de grau severo e Hipertrofia Ventricular Esquerda (Classificagdo NYHA 1), com
restrigdes absolutas para esforco fisico. Alto risco cardiovascular. Foi informada a
Classifica¢do Internacional de Doengas para as patologias do Autor: 110 — Hipertenséo
essencial (primaria) e 150.0 — Insuficiéncia cardiaca congestiva.

2. Apensado a folha 19, encontra-se receituario médico do Hospital

Universitario Gaffrée e Guinle, emitido em 10 de janeiro de 2022 por |

| | , no qual constam prescritos os seguintes medicamentos:
Furosemida 40 (Lasix®), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Carvedilol 6,25mg,
Mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordil®) e Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg
(Entresto®).

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,
dispbe, 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.
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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 Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 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 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 consonédncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) ¢é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doencas que afetam o
coragdo, o que explica a sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um
desafio pelo carater progressivo da doenga, a limitacdo da qualidade de vida e a alta
mortalidade. Resulta em alteracdes hemodinamicas como reducdo do débito cardiaco e
elevacdo da pressao arterial pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada
principalmente em dados de anamnese e exame fisico; 0s principais sinais e sintomas
incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alteracdes
eletrocardiograficas e na radiografia de toérax sdo comuns. De acordo com a apresentacdo
clinica, exames complementares como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e
ecocardiografia transtoracica sdo bastante Uteis na definicdo diagnostica?.

! Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 26 jul. 2022.

2 Portaria conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico 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: 26 jul. 2022.
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DO PLEITO

1. Apbs a administracdo oral, Sacubitril valsartana sédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes
com fracéo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que a associa¢do dos farmacos Sacubitril e
Valsartana possui_indicacdo, que consta em bula, para tratamento da insuficiéncia
cardiaca, quadro clinico do Autor, conforme relato médico (fl. 20).

2. Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo
Reduzida (ICFER) no qual foi incluido o medicamento que contém a associacdo dos
farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sédica hidratada) para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA Il e
BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratdrios a tratamento otimizado (uso de doses maximas
toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA |l, betablogueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo)*.

3. Assim, 0 médico assistente deverd avaliar se 0 Autor perfaz os critérios de
inclusdo do PCDT supracitado para receber o medicamento Sacubitril valsartana sodica
hidratada. Caso positivo, para ter acesso ao Sacubitril valsartana sodica hidratada (50,
100 e 200mg), o Requerente ou sua representante legal deverd efetuar cadastro no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF (unidade e documentos
necessarios em ANEXO I).

4, Informa-se a0 médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril valsartana sédica
hidratada e com as concentracdes de 50, 100 e 200mg®. Assim, tal alteracdo deve estar
presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Nucleo.

5. Destaca-se que Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) — nas
concentracdes 50, 100 e 200mg - possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 16 a 18, item “10”, subitens “c” e “g”) referente ao fornecimento dos itens
pleiteados “...outros acessorios, insumos, exames, medicamentos, cirurgia e tratamento que,
no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacao de laudo que

3 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 26 jul. 2022.

4 Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada a Saide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagnéstico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso
em: 26 jul. 2022.
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justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

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

Unidade: RioFarmes Nova lguacu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu (Horério de
atendimento: 08-17h).

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagnostico, 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 inclusédo do PCDT.
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