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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0128/2023
Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2023.

Processo n°  0801296-53.2023.8.19.0021,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas do 5% Vara
Civel da Comarca de Dugue de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos e
insumos mais recente (Num. 41967700 - Pags. 1 a 3), preenchido em 09 de janeiro de 2023, pelo
médico [ | a Autora apresenta diagndstico de cardiomiopatia dilatada,
fibrilacdo atrial e insuficiéncia cardiaca avangcada. A Autora também j& teve isquemia cerebral.
Foram prescritos os medicamentos Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg
(Jardiance®).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duqgue de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doengas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo
ventricular com disfuncdo contrétil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo
acometer ambos os ventriculos. A disfuncéo sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém
anormalidades da funcéo diastolica tém sido reconhecidas, com implica¢fes prognosticas. A CMD
é a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas®.

2. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizagdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contrag&o, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente estd associada a doengas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complicagcGes 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. Insuficiéncia cardiaca (I1C) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coragdo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por
alteragOes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que
resultam da reducgdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de enchimento no repouso ou no
esforco®,

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) ¢ um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacOes, esta a prevencdo de acidente vascular cerebral
e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou
mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou
mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério anteriores;

! Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XII1 n°
01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2022.
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: 23 jan.
2023.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. 2018. Disponivel
em: <http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/11103021.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022..
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tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevengéo de trombose venosa profunda (TVP) e
embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda
(TVP) recorrentes, em adultos®.

2. A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversivel, altamente
potente e seletivo do SGLT-2. Dentre suas indicacdes consta o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca (Associagdo de cardiologia de Nova lorque - NYHA classe II-1V)
independente da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para:
reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca; retardar a
perda da funcéo renal®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®) esta indicado
em bula para 0 manejo da doenca que acomete a Autora — insuficiéncia cardiaca.

2. Acerca do medicamento Rivaroxabana 20mg, informa-se que possui indicacdo
descrita em bula para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes
adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar gue apresente um ou mais fatores de risco®. Em
documentos médicos acostados aos autos, o quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo
atrial, situacdo que pode apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento pleiteado,
sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou ndo-valvar.

4, Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que 0s medicamentos
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®) ndo _integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no dmbito do municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

5. O medicamento Rivaroxabana foi submetido & analise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo _incorporar a referida
tecnologia no @mbito do SUS para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com
fibrilacdo atrial crénica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram o0s registros de
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram que 0S novos medicamentos sdo nao
inferiores a varfarina. Considerou-se que nao é viavel assumir eficacia superior a partir de um
estudo de néo inferioridade®.

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 23 jan. 2023.

Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=JARDIANCE>. Acesso em: 26 jan. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2023.
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6. O medicamento Empagliflozina, atualmente, encontra-se em analise pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de
pacientes com Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Preservada e Levemente Reduzida e
classes funcionais NYHA Il. No tratamento de pacientes com Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo
de Ejecdo Reduzida e classes funcionais NYHA Il a CONITEC decidiu pela ndo incorporagdo no
SUs’.

7. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, em atualizacdo
ao PCDT em vigor®.

8. Como alternativa terapéutica ao pleito Rivaroxabana, a Secretaria Municipal de
Saude de Duque de Caxias, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME,
padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante padronizado no SUS) que
possui eficécia semelhante.

9. Neste contexto, convém resgatar o relato médico (Num. 41967700 - Pags. 1 a 3):
no qual ndo consta se a Autora ja fez uso do referido medicamento. Dessa forma, recomenda-se que
0 médico assistente avalie a possibilidade de uso da Varfarina no caso da Autora. Caso seja
autorizado, a Autora devera se dirigir a uma unidade salde mais proxima para obter informagéo
guanto ao recebimento.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 42167771 - P&gs. 10, item “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento de
“_..outros medicamentos, e/ou insUMOS necessarios ao tratamento de sua enfermidade...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

"Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 26 jan. 2023.

8BRASIL. Ministério da Sade. Comisso Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 26 jan. 2023.
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