Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0132/2023

Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2023.

Processo n° 0800959-06.2023.8.19.0008,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (PJE: Num.42840888-Pag. 1e 2), preenchido em
07 de dezembro de 2022 e receituario médico (PJE: Num.42840888-Pag. 3) preenchido em
09 de fevereiro de 2022 pelo médico | | 2. Em sintese,
trata-se de Autor, 64 anos, com quadro clinico de insuficiéncia cardiaca com fracdo de
ejecdo reduzida, limitado aos médios esfor¢os. Sendo prescritos os seguintes medicamentos:
Sacubitril 24mg + valsartana 26mg (Entresto®) - 01comprimido de 12 em 12 horas; AAS
100mg- 01 comprimido no almoco; Sinvastatina 20mg— 01 comprimido de noite e Carvedilol
25 mg - Olcomprimido de 12 em 12 horas. Caso ndo faga uso dos medicamentos, pode haver
agravamento, internacdo e morte. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citadas:
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 Consolidagdo 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:
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 execugdo 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relagéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Deliberagdo 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 Belford Roxo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
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 insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia
cardiaca congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coragdo, o que explica a
sua crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em
alteraces hemodinamicas como reducdo do débito cardiaco e elevagdo da pressao arterial
pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada principalmente em dados de
anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema
de membros inferiores e fadiga. AlteracGes eletrocardiograficas e na radiografia de térax séo
comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem
sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica sdo bastante Gteis
na definicéo diagndstica’.

DO PLEITO

1. Apb6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana sédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esté 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 fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido prescrito e pleiteado
Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), (PJE: Num. 42840888-P4g. 1, 2 e 3), tal
medicamento teve sua formulacdo alterada, sendo apresentado na forma de Sacubitril
valsartana sédica hidratada, um complexo de sal das formas anibnicas de sacubitril e
valsartana, que, ap6s a administracdo oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. As
apresentacdes também foram alteradas, sendo registradas as de 50, 100 e 200mg de
Sacubitril valsartana sodica hidratada®. Assim, recomenda-se ao médico assistente que
ajuste a prescricdo, de acordo com as alterac@es citadas.

! Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-
portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 26 jan. 2023.

2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 26 jan. 2023.
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2. No que se refere a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem as
informacdes abaixo:

2.1. Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) - 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 Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo 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 (Hérus), tal
medicamento esta sendo disponibilizado na forma de Sacubitril e valsartana sédica
hidratada, nas concentragdes de 50, 100 e 200mg;

3. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos
Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®).

4, Assim, para recebimento do Sacubitril valsartana sédica hidratada
(Entresto®) pela via do CEAF, recomenda-se gue o médico assistente que verifique se o
Requerente se enquadra nos critérios de incluséo das Diretrizes Brasileiras para Diagndstico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (Portaria conjunta n®
17, de 18 de novembro de 2020), destacando-se que 0 Autor tem idade preconizada na
Diretriz, ou seja, inferior a 75 anos.

5. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento pleiteado, o Autor ou seu
represente legal deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu, no horério de atendimento: 08-17h, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo 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.

6. Nesse caso, 0 médico 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, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. 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 Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo
de Ejecdo 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 Sddica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido). Sendo disponibilizados na atencdo basica, segundo
REMUME de Belford Roxo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril, Captopril,
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Losartana Potéssica, Carvedilol, Espironolactona, Hidralazina, Dinitrato de isossorbida e
Mononitrato de isossorbida, Digoxina, Hidroclorotiazida e Furosemida.

8. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 11538
ID. 5.136.348-8 Mat. 4.918.044-1

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