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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2802/2022

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2022.

Processo n° 0800951-74.2022.8.19.0069,
ajuizado por | \

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®).

1-RELATORIO
1. Por ser suficiente para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o

Laudo médico padrdo para pleito judicial anexado ao processo (PJE: 31655097, fls.8,9 e 10),
emitido em 27 de setembro de 2022 pela médica | \

2. Em sintese, trata-se de Autor com 62 anos de idade, que apresenta
diagndstico de Insuficiéncia Cardiaca Moderada e Disfungdo Cardiaca Isquémica
apresentando quadro clinico grave, necessitando do medicamento Sacubitril 24mg +
Valsartana 26mg (Entresto®) para melhora do quadro clinico e reducgdo do risco de morte
stbita.

11 = ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 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.

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 a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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
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 lIguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

D ADR LINI

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou SO
realizando-as apés elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sistdlica 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 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’.

2. A disfuncéo cardiaca isquémica ou cardiopatia isquémica é a principal
causa de Obitos no mundo e também no Brasil. A isquemia ocorre quando ha
desequilibrio na oferta e na demanda de oxigénio. A apresentacdo clinica da doenca
varia desde a angina estavel até a morte subita. A apresentacdo da morte subita como
primeira manifestacdo ocorre em mais de 40% dos casos, e mais da metade sequer
consegue chegar a ser internada em unidade hospitalar?.

DOPLEITO

1. A associacdo Sacubitril + valsartana (Entresto®) € indicada 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 fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal. O
julgamento clinico deve ser usado para decidir quem tratar, uma vez que a FEVE é uma
medida variavel®.

Insuficiéncia Cardiaca: Definicdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 22 nov. 2022.

2CARVALHO, A.; MARCONI, J.; SOUSA, A. Cardiopatia isquémica. [s.I: s.n.]. Disponivel em:
<http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/8-3/cardiopatia.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2022.

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: 22 nov. 2022.
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L1 - CONCLUSAQ

1. Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido prescrito Sacubitril 24mg
+ Valsartana 26mg (Entresto®), as folhas 8 e 9, tal medicamento teve sua formulagéo
aletrada, sendo apresentado na forma de Sacubitril valsartana sdédica hidratada, um
complexo de sal das formas ani6nicas de sacubitril e valsartana, que, apds a administracao
oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. As apresentac6es também foram alteradas, sendo
registradas as de 50, 100 e 200mg de Sacubitril valsartana sédica hidratada®.

2. Isso posto, informa-se que Sacubitril e Valsartana possui indicacdo em
bula para insuficiéncia cardiaca, quadro clinico da Autora. Contudo, de acordo com a
referida bula, os beneficios sdo maiores em pacientes que apresentem insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo abaixo do normal.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que Sacubitril e
valsartana foi incorporado ao SUS, sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos nas
Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao
de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria conjunta n°® 17, de 18 de novembro de 2020%De
acordo com consulta ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), tal
medicamento estd sendo disponibilizado na forma de Sacubitril e valsartana, nas
concentragdes de 50, 100 e 200mg.

4, Destaca-se que os critérios da citada Diretriz para acesso pelo SUS do
Sacubitril valsartana sodica hidratada sdo: Idade inferior a 75 anos; Classe funcional
NYHA 1I; Fracdo de ejecao reduzida (<35%); BNP > 150 ou NT-ProBNP > 600; paciente
em tratamento otimizado - uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados -
IECA ou ARA I, betablogueadores, espironolactonas e doses adequadas de diuréticos em
caso de congestdo; pacientes sintomaticos - sintomas como dispneia aos esforcos, sinais de
congestéo, piora clinica com internag@es recentes).

5. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se ao Autor perfaz
os critérios de inclusdo da Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Eje¢do Reduzida, conforme mencionado acima

6. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento Sacubitril valsartana
sodica hidratada (50,100 e 200mg) o Requerente devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Rua Teixeira e Souza, 2228 - Cabo Frio, tel: (22) 2645-5593, portando:
Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos medicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica

4 Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagn6stico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2020/insuficiencia-cardiaca-com-fracao-de-ejecao-reduzida-diretrizes-brasileiras-para-diagnostico-e-
tratamento.pdf/view >Acesso em: 22 nov. 2022.
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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 serd
substituido pelo Laudo de Solicita¢do, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve
sua formulacédo 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.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (fls. 5 a 6, item “V”,
subitem “d”) referente ao fornecimento outros medicamentos, insumos, exames ou
intervengdes cirargicas que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo
de laudo que justifigue 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.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF-RJ 10829
ID. 5.136.348-8

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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