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Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2022.

Processo n° 0804023-23.2022.8.19.0052,
ajuizado port 1.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®), Atenolol 25mg (Ablok®),
Espironolactona 25mg (Aldactone® ou Diacqua®), Sinvastatina 20mg (Clinfar®, Sinvalip®,
Sinvastacor® ou Vaslip®) e Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberagio
entérica (Aspirina® Prevent, AAS® Protect ou Somalgin® Cardio).

1-_RELATORIO

1. De acordo com os documentos do centro de especialidades médicas
Medcenter (Num. 34247324 - P4g. 1 e Num. 34247328 - Pag. 1) emitidos em 31 de agosto
de 2022 pelo cardiologistal ], 0 Autor de €

portador de hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca e dislipidemia. Tendo sido
prescrito tratamento continuo com os medicamentos Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg
(Entresto®) (1 comprimido de 12/12 horas), Atenolol 25mg (Ablok®) (1 comprimido de
12/12 horas), Espironolactona 25mg (Aldactone® ou Diacqua®) (1 comprimido pela
manhd), Sinvastatina 20mg (Clinfar®, Sinvalip®, Sinvastacor® ou Vaslip®) (1 comprimido a
noite) e Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo entérica (Aspirina®
Prevent, AAS® Protect ou Somalgin® Cardio) (1 comprimido apds o almoco).

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.
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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 Atencdo Primaria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 Relacdo 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 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

D ADRQ CLINI

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doencga cronica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condicdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressao arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS)
maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastdlica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicacao
anti-hipertensiva®.

2. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coracdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as apés elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sistolica e/ou diast6lica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sist6lica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica priméaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diastdlica observamos disturbios 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?.

3. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Outra situacdo clinica, ndo cardiovascular, associada a
dislipidemia, particularmente a hipertrigliceridemia, € a pancreatite aguda. Niveis de

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: < http://departamentos.cardiol.br/shc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf
http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 16 nov. 2022.

2Insuficiéncia Cardiaca: Definicdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 16 nov. 2022.
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triglicerideos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda,
embora a patogénese da inflamacdo ndo seja clara O diagnostico de dislipidemia baseia-se na
dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerideos. O tratamento tem por
objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a
prevencdo de pancreatite aguda associada a hipertrigliceridemia grave®.

DOPLEITO

1. Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®), apds a administracéo
oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. Estd 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 evidentes em pacientes
com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. Atenolol (Ablok®) é um anti-hipertensivo da classe dos betabloqueadores
indicado para controle da hipertensdo arterial dentre outras indicagdes®.

3. Espironolactona (Aldactone® ou Diacqua®) esta indicada nos seguintes
casos: tratamento da hipertensdo essencial; distlrbios edematosos, tais como edema e ascite
da insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico;
terapia auxiliar na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem
consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia
em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou
improprias e diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-
operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

4. Sinvastatina (Clinfar®, Sinvalip®, Sinvastacor® ou Vaslip®) é um inibidor da
HMG-CoA redutase, uma enzima importante da biossintese do colesterol. E utilizada em
pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis elevados de colesterol total e
triglicérides, e em quadros de alto risco de doenca coronariana (com ou sem hiperlipidemia),
isto €, pacientes com diabetes, histérico de acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra
doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca coronariana’.

5. Acido Acetilsalicilico (Aspirina® Prevent, AAS® Protect ou Somalgin®
Cardio) é indicada para adultos para as seguintes situacfes, com base nas suas propriedades
inibidoras da agregacdo plaquetaria: reduzir o risco de mortalidade em pacientes com
suspeita de infarto agudo do miocéardio e o risco de morbidade e mortalidade em pacientes
com antecedente de infarto do miocardio; reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios
(AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e
morte em pacientes com angina pectoris estavel e instavel. Também é indicado para a

3 Ministério da Satde. Secretaria de Atengio Especializada a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: Prevengéao de
Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 16 nov. 2022.

4 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: 16 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Atenolol (Ablok®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000035789980/?nomeProduto=Ablok>. Acesso em: 16 nov. 2022.
®Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 16 nov. 2022.
" Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 16 nov. 2022.

4 NatJus 3


http://www.gov.br/conitec/pt-

Secretaria de
Saude

{ ald

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude

prevencdo secundaria de acidente vascular cerebral; para prevencdo do tromboembolismo
apos cirurgia vascular ou intervengdes; para a profilaxia de trombose venosa profunda e
embolia pulmonar apés imobilizagio prolongada. E apresentada na forma de comprimidos de
liberacéo entérica com revestimento resistente a acido (comprimidos gastrorresistentes) 8.

L —CONCLUSAQ

1. Informa-se que os medicamentos Sacubitril valsartana sodica hidratada
(Entresto®), Atenolol 25mg (Ablok®), Espironolactona 25mg (Aldactone® ou Diacqua®),
Sinvastatina 20mg (Clinfar®, Sinvalip®, Sinvastacor® ou Vaslip®) e Acido Acetilsalicilico
100mg comprimido de liberacéo entérica (Aspirina® Prevent, AAS® Protect ou Somalgin®
Cardio) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor,
descrito no documento médico acostado aos autos processuais (Num. 34247324 - Pag. 1).

2. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, através SUS,
elucida-se que:

e Atenolol na concentragdo de 25mg (Ablok®) e Acido Acetilsalicilico 100mg
comprimido de liberacdo entérica (Aspirina® Prevent, AAS® Protect ou Somalgin®
Cardio) pdo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no dmbito do municipio de
Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

e Espironolactona 25mg e Sinvastatina 20mg sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude (SMS) de Araruama, por meio da Atencdo Basica, conforme
REMUME municipal. Dessa forma, o Autor deverd dirigir-se a unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia para receber informagfes quanto ao acesso.

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sodica hidratada) &
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 das Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida
(ICFER); tal medicamento estd sendo disponibilizado na forma de sacubitril e
valsartana sddica hidratada, nas concentracdes de 50, 100 e 200mg.

v" Nesse sentido, destaca-se que a associacdo Sacubitril valsartana sodica
hidratada foi incluida no tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica em
pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA 11 e BNP>150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecéo reduzida (FEVE < 35%), idade menor
ou igual a 75 anos e refratirios a tratamento otimizado (uso de doses
maximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I,
betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso
de congestao)°.

8 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 16 nov. 2022.

® Ministério da Satde. Secretaria de Atengio Especializada a Satide. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 16 nov. 2022.
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3. Assim, 0 médico assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de
inclusdo do PCDT supracitado para receber o medicamento Sacubitril valsartana sédica
hidratada. Caso positivo, para ter acesso ao Sacubitril valsartana sédica hidratada (50,
100 e 200mg), o Requerente deverd efetuar tro no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - CEAF (unidade e documentos necessarios em ANEXO I).

4. Informa-se ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril valsartana sodica
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. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
6. Em relacdo ao quantitativo pedido pela parte autora, cumpre informar que os

medicamentos indicados ao Autor estdo em conformidade com o definido na literatura.

7. Por fim, quanto a solicitagdo advocaticia (Num. 34246231 - Pags 10 a 11,
item “IX — DOS PEDIDOS”, subitens “IIl e VI”) referente ao fornecimento “...bem como
outros medicamentos complementares e necessarios aos tratamentos”, vale ressaltar que ndo
é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que 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 1@ Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHAS. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

Unidade: Farméacia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 — Sdo Cristovao, tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia 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.

Qbservacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao 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 inclusdo do PCDT.
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