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ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Ramipril 2,5mg (Naprix®), Furosemida 40mg (Lasix®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico padréo para
pleito judicial de medicamentos (Num. 39122806 - Pags. 1 a 3) emitido em 24 de novembro de
2022 pela cardiologistal |da Unidade Bésica de Saude
(UBS) Armindo Feliciano da Silva.

2. Narra o documento médico que o Autor apresenta quadro compativel com o0s

digndsticos de hipertensao arterial sistémica (HAS), fibrilacdo atrial (FA) e insuficiéncia
cardiaca (IC). Tendo sido prescrito 0 uso continuo dos medicamentos Ramipril 2,5mg (Naprix®),
Furosemida 40mg (Lasix®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), todos na posologia de 1
comprimido por dia, a fim de melhorar a fungdo ventricular esquerda para evitar a progressao da
IC.

3. Classificagbes Internacionais de Doenga (CID10) citadas: 110 — hipertenséo
essencial (primaria), 148 — flutter e fibrilacédo atrial e 150 — insuficiéncia cardiaca.

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 Resolucéo 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: 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo 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 Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo 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. A doenca cardiaca hipertensiva altera a fungdo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertensdo arterial *.

2. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contracdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicagbes tromboembdlicas com grandes
implicacBes econdmicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente?,

3. A insuficiéncia cardiaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer
doenca que afete o coragdo, tendo uma prevaléncia bastante elevada na popula¢do. Encontra-se em
progressdo, devido ao envelhecimento da populagdo e a um aumento da sobrevida dos pacientes
com hipertensdo arterial sisttmica (HAS) e a doenca arterial coronariana (DAC). A IC é uma
sindrome clinica definida pela disfungdo cardiaca que causa suprimento sanguineo inadequado para
as demandas metabdlicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na

1 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 25 jan. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 25 jan.
2023.
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contratilidade ventricular (disfuncéo sistolica) sendo a disfungdo diastdlica responsavel pelos 40%
restantes. A disfuncdo diastdlica é definida como a IC em que o paciente apresenta funcéo sistolica
normal, ou seja, fracdo de ejecdo ao ecocardiograma superior a 45%?.

DO PLEITO

1. Ramipril (Naprix®) é um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA)
indicado para: tratamento de hipertensdo arterial; tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva;
reducdo da mortalidade em pacientes pds-infarto do miocérdio; nefropatia glomerular manifesta e
nefropatia incipiente, em pacientes diabéticos ou ndo diabéticos; prevencdo de infarto do
miocérdio, acidente vascular cerebral ou morte por patologia cardiovascular e reducdo da
necessidade de realizacdo de procedimentos de revascularizacdo, em pacientes com alto risco
cardiovascular, como coronariopatia manifesta; prevencdo de infarto do miocérdio, acidente
vascular cerebral ou morte por patologia cardiovascular, em pacientes diabéticos; prevencdo da
progressdo de microalbumindria e nefropatia manifesta®.

2. Furosemida (Lasix®) apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este
medicamento esta indicado no tratamento da hipertensdo arterial leve a moderada, edema devido a
disturbios do coracdo, do figado e dos rins e edema em funcdo de queimaduras®.

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

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Ramipril 2,5mg (Naprix®),
Furosemida 40mg (Lasix®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estdo indicados para o tratamento
do quadro clinico apresentado pelo Autor, descrito no documento médico acostado aos autos
processuais (Num. 39122806 - P4gs. 1 a 3).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que:

e Ramipril 2,5mg (Naprix®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Furosemida 40mg est& descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
municipio de Belford Roxo (REMUME — Belford Roxo), sendo disponibilizado no ambito
da Atencdo Bésica. Para ter acesso, o Autor deverd comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagdo deste medicamento.

3 Protocolo de Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/dIstatic/10112/4446958/4111925/insuficiencia.pdf>.
Acesso em: 25 jan. 2023.

4 Bula do medicamento Ramipril (Naprix®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000137969987/?nomeProduto=Naprix>. Acesso em: 25 jan. 2022.

5 Bula do medicamento  Furosemida (Lasix®) por  Sanofi-Aventis = Farmacéutica Ltda.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 25 jan. 2023.

¢ Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 25 jan. 2023.
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e Dapagliflozina 10mg foi incorporada ao Sistema Unico de Salde (SUS), por meio da
Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 20227, para o tratamento adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecédo reduzida (FEVE£40%), NYHA I1-
IV e sintomaéticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de
Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA II), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme
Diretrizes do Ministério da Saude. Tal farmaco ainda néo teve sua oferta ampliada para
tal condicéo clinica (atualmente ofertado apenas para Diabetes mellitus tipo 2), ndo tendo
sido ainda definido seu Componente da Assisténcia Farmacéutica de distribuicdo (Bésico,
Especializado e Estratégico), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 01/2023.
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20118, ha um
prazo de 180 dias, a partir da data da publicagdo, para efetivar a oferta desse medicamento
no SUS, tendo tal prazo findado recentemente.

3. Acrescenta-se que para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da
Saude publicou a Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes
Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecédo
Reduzida?, incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 5mg, 10mg e 20mg
(comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana Potassica 25mg e 50mg (comprimido),
Succinato de Metoprolol (comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido),
Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato
de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (comprimido), Sacubitril Valsartana Sodica
Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).

4, Destes, sdo disponibilizados na atengdo béasica, segundo REMUME de Belford
Roxo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 5 e 10mg, Captopril 25mg e 50mg,
Losartana Potassica 50mg, Carvedilol 3,125mg e 12,5mg, Espironolactona 100mg, Hidralazina
25mg, Dinitrato de isossorbida 5mg e Mononitrato de isossorbida 20mg, Digoxina 0,25mg,
Hidroclorotiazida 25mg e Furosemida 40mg.

5. Como alternativa terapéutica ao pleito ndo padronizado Ramipril 2,5mg
(Naprix®), cabe mencionar a existéncia dos seguintes substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS:
Maleato de Enalapril 10mg, Captopril 25mg e 50mg e Losartana Potassica 50mg.

6. Sendo assim, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pelo Autor dos
medicamentos padronizados no SUS.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, Maleato de Enalapril, Captopril e
Losartana, 0 Demandante devera comparecer & unidade bésica de salde que o assiste (UBS
Armindo Feliciano da Silva), portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da disponibilizagdo destes farmacos.

"PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decisio de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida
(FEVEE40%), NYHA I1-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA)
ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA 1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf> Acesso em: 25 jan. 2023.

8 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagao, excluséo e alteragdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 25 jan. 2023.
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8. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensorla Pablica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 39122804 - P4gs. 8 e 9, item “XII”, subitens “c” e “e”) referente ao provimento de “... bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4
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