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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2933/2022

Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2022.

Processo n° 0803572-77.2022.8.19.0058,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Bisoprolol 5mg
(Concardio®) e Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®).

| —RELATORIO

1. De acordo com Laudo médico Padrdo para pleito Judicial de medicamento
(fls. 35168350 Pag. 1 a 3), datado de 19 de outubro de 2022, pelo médico
| la Autora, 71 anos, com diagndstico de
Insuficiéncia cardiaca (CID-10: 150) com fracdo de ejecdo reduzida, apresentando sinais e
sintomas de congestdo. Sendo prescrito: Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Espironolactona
25mg (Aldactone®), Bisoprolol 5mg (Concardio®) e Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg
(Entresto®).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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 execu¢do 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 Saude.

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).

4 NatJus



Secretaria de
Saude

>
Ay

GOVERNO Db ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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
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 ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfun¢do do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as ap6s elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncdo sist6lica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressao
e de volume. Na disfuncdo diast6lica observamos distlrbios 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 diéstole’.

DO PLEITO

1. A Dapagliflozina ¢ 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 fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultosz.

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

3. O Bisoprolol (Concardio®) é um agente bloqueador seletivo para os
receptores beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de

YInsuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 07 nov. 2022.

2 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 01 dez. 2022.

3 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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estabilizacdo de membrana relevante. Na concentracdo de 10mg, é indicado no tratamento da
hipertensdo; doenca cardiaca coronariana (angina pectoris) e insuficiéncia cardiaca cronica
estavel com fungdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos4.

4, Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®), ap6s a administracdo
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 fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
Espironolactona 25mg (Aldactone®), Bisoprolol 5mg (Concardio®) e Sacubitril 24mg +
Valsartana 26mg (Entresto®) estdo indicados para condicdo clinica apresentada pela
Autora — Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida com congestdo, conforme
consta em relato médico (fls. 35168350, Pag. 1).

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

e Espironolactona 25mg ¢ fornecida pela Secretaria Municipal de Saude de
Saquarema no ambito da Atengdo Basica, conforme REMUME-Saquarema (2021).
Sugere-se que o Autor ou 0 seu representante legal, dirigir-se a unidade basica de
satde mais préxima de sua residéncia a fim de receber as informagdes com relacao
ao fornecimento.

e Bisoprolol 5mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e A associagdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sodica hidratada) ¢
fornecida pela Secretaria de Estado de Salde 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 est4d sendo disponibilizado na forma de sacubitril e
valsartana sédica hidratada, nas concentracdes de 50, 100 e 200mg.

e Dapagliflozina foi incorporada ao SUS® para a terapia adicional para pacientes
adultos com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos

4 Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%A1rdio>.Acesso em: 01 dez.
2022.

5 Bula do medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 06 dez. 2022.

® Conitec. Relatdrio de recomendagio n°734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragédo de ejecéo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia
padréo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il (ARA 11),
com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides. <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betablogueadores e antagonista do
receptor de mineralocorticoides/algosterona). Acrescenta-se que, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20117, hd um prazo de 180 dias, a partir da
data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

3. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 12/2022, a Dapagliflozina
ainda nao é disponibilizada aos pacientes adultos com IC com fracdo de ejecdo reduzida
sintomaticos apesar do uso da terapia padrdo (IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista
do receptor de mineralocorticoides/algosterona. Estando disponivel no SUS apenas aos
pacientes com Diabetes mellitus tipo 2.

4. Destaca-se que a associacdo Sacubitril e Valsartana 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 ejecdo reduzida (FEVE <
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 a0 médico assistente gue, verifique se a Autora perfaz
os_critérios de inclusdo da Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico 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 Posto de
Assisténcia Médica Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévdo — Cabo Frio, tel: (22)
2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e
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 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, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve
sua formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana
Sédica Hidratada e com as concentragdes de 50, 100 e 200mg°. Assim, tal alteracéo deve

" Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema
Unico de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 12 ago. 2022.

8 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico 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: 01 dez. 2022.
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estar presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Ndcleo.

9. Informa-se que a Secretaria Municipal de Satde de Saquarema, no &mbito da
Atencdo Baésica disponibiliza 0 medicamento betabloqueador descrito nas Diretrizes para o
Tratamento da IC com Fragdo de Ejecdo Reduzida®, Carvedilol nas doses de 3,125, 6,25,
12,5 e 25mq, que pode configurar alternativa terapéutica ao medicamento ndo padronizado
Bisoprolol 5mg. Caso seja autorizada a substituicdo pelo médico asssistente a Autora devera
dirigir-se a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber as
informacdes com relagdo ao fornecimento.

10. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro_ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
11. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (fls. 35168346 pag.

11/12, item “6”, subitens “b/e”’) referente ao fornecimento “...bem como eventuais novos
medicamentos, exames, procedimentos ou quaisquer outros tratamentos que lhe venham a
ser prescritos por seu médico assistente para tratamento da enfermidade denominada...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentagdo de
laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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