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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1949/2022

Rio de Janeiro, 24 de agosto de 2022.

Processo n° 0800674-58.2022.8.19.0069,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®) e Dapagliflozina 10mg
(Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formuléario médico padrdo da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (Num:25222807 - Pags. 1 a 5) datado em 18 de julho de 2022, emitido
pela médical |,da Policlinica de Iguaba Grande. A

Autora com insuficiéncia cardiaca grave e cardiopatia dilatada com disfuncéo sistélica grave.
Foi entdo prescrito os medicamentos: Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®) e
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

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,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 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 &mbito do SUS.

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 Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 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 execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - lguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

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 sé
realizando-as apos elevagcdo das pressGes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfunco sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo
e de volume. Na disfuncdo diastolica 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 diastole®.

2. Séo consideradas cardiopatias graves: cardiopatias agudas, habitualmente
répidas em sua evolugdo, que se tornam crénicas, caracterizadas por perda da capacidade
fisica e funcional do coragdo; as cardiopatias crbnicas, quando limitam, progressivamente, a
capacidade fisica e funcional do coracdo (ultrapassando os limites de eficiéncia dos
mecanismos de compensagdo), ndo obstante o tratamento clinico e/ou cirdrgico adequado;
cardiopatias crbnicas ou agudas que apresentam dependéncia total de suporte inotrépico
farmacoldgico (como dobutamina, dopamina) ou mecéanico (tipo Biopump, baldo intra-
aortico); cardiopatia terminal: forma de cardiopatia grave em que a expectativa de vida se
encontra extremamente reduzida, geralmente ndo responsiva a terapia farmacoldgica méaxima
ou ao suporte hemodinamico externo. Esses pacientes ndo sao candidatos a terapia cirurgica,
para correcdo do distarbio de base (valvopatia, cardiopatia isquémica, cardiopatia congénita)
ou transplante cardiaco, devido & severidade do quadro clinico ou comorbidades associadas
(hipertensdo arterial pulmonar, disfuncéo renal severa, neoplasia avangada)?.

DO PLEITO

1. O sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) é 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

Insuficiéncia Cardiaca: Defini¢do. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 24 ago. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. Il Diretriz brasileira de cardiopatia grave. Disponivel em:<
https://www.scielo.br/j/abc/a/6gjWmGTbbySDGGHgTgmkRrs/?lang=pt>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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evidentes em pacientes com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do
normal®.

2. A Dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que os medicamentos Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg
(Entresto®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo_indicados para condicdo clinica
apresentada pela Autora.

2. Informa-se a médica assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacéo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril valsartana sédica
hidratada e com as concentragdes de 50, 100 e 200mg?.

3. Quanto a disponibilidade dos medicamentos pleiteados, através SUS,
elucida-se que:

e Dapagliflozina foi incorporada ao SUS para o tratamento adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida (FEVE£40%),
NYHA 1I-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il
(ARA 1), com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides, conforme Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 2022°. Os
critérios de acesso serdo definidos nas Diretrizes do Ministério da Sadde. Conforme
determina o art. 25 do Decreto n°® 7.646/2011, as areas técnicas terdo 0 prazo
maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS. Dessa forma, o
medicamento Dapagliflozina ainda__ndo _integra nenhuma lista oficial
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo através do
SUS, no ambito do estado do Rio de Janeiro para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca.

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sodica hidratada) é
fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecdo Reduzida (ICFER), tal
medicamento est& sendo disponibilizado na forma de sacubitril e valsartana sédica
hidratada, nas concentracGes de 50, 100 e 200mg.

4. Destaca-se que a associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no
tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes sintoméaticos com classe funcional
NYHA 11 e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE <

3 Bula do medicamento Sacubitril +Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 24 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 24 ago. 2022.

5 Ministério da Sadde — Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de julho de 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 24 ago. 2022.
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35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses
méaximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo)®.

5. Assim, recomenda-se a médica assistente que, verifigue se a Autora perfaz
os critérios de inclusdo da Diretrizes Brasileiras para Diagnoéstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, conforme mencionado acima.

6. Em caso positivo, para ter acesso ao sacubitril valsartana sédica hidratada
(50,100 e 200mg), a Requerente devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a
Farmécia de Medicamentos Excepcionais, situada na Av. Teixeira e Souza, 2.104 — Séo
Cristovdo — Cabo-Frio, Tel: (22) 2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Destaca-se que para 0 tratamento medicamentoso dos pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) sdo disponibilizados pelo SUS, conforme a REMUME Iguaba
Grande, no ambito da Atencdo Basica, 0s seguintes farmacos: inibidores da enzima
conversora de angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 10mg), ARA 1l (Losartana 50mg),
antagonistas da aldosterona (Espironolactona 25mg), vasodilatadores (Mononitrato de
Isossorbida 20mg), cardioténico (Digoxina 0,25mg), diuréticos (Furosemida 40mg e
Hidroclorotiazida 25mgq) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg e 12,5mg).

9. Assim, recomenda-se a médica assistente que avalie se a Autora pode fazer
uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, frente ao medicamento Dapagliflozina 10mg,
considerando que ndo h& descricdo de quais medicamentos ja foram utilizados em seu
tratamento. Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opgOes terapéuticas
fornecidas pelo SUS.

10. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos farmacos ofertados pelo SUS,
a Requerente ou seu representante legal dever4 comparecer a uma unidade bésica de satde
mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

11. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

® Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagn6stico 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: 24 ago. 2022.
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12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num 25222804 - Pags:
5 a 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao fornecimento “...bem como outros
medicamentos, insumos, exames ou intervencgdes cirurgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

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