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Rio de Janeiro, 13 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0058577-12.2013.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Clopidogrel 75mg, Metoprolol 50mg (Selozok®), Etexilato de dabigatrana
110mg (Pradaxa®) e Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR).

| - RELATORIO

1. Apensado as folhas 17 a 19, encontra-se = PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0401/2013, emitido em 1° de margo de 2013, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, a condi¢do clinica da
Autora (Fibrilacdo Atrial e Hipertensdo Arterial Sistémica), a indicacdo de uso e ao
fornecimento pelo SUS dos medicamentos Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Etexilato de
dabigatrana 110mg (Pradaxa®)

2. Em seguida, novo documento médico foi acostado a folha 704, emitido em
19 de outubro de 2022 pela médica] ] no qual foi informado que a
Autora é portadora de arritimia cardiaca — fibrilacao atrial cronica persistente, hipertensao
arterial sisttmica e hipotireoidismo. Apresenta classificagdo Chads 2, em uso do
anticoagulante Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®), em acompanhamento
multiprofissional, com indicacdo dos seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 10mg,
Hidroclorotiazida 12,5mg, Metoprolol 50mg, Atorvastatina 20mg, Mononitrato de
isossorbida (Monocordil), Clopidogrel 75mg, Pantoprazol 40mg, Levotiroxina sodica
25mcg, Vitamina D3 e Vitamina B12.

3. A Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) informada para as
patologias da Autora: 148 — Flutter e fibrilacdo atrial e 110 — hipertensdo essencial
(primaria).

4. De acordo com documento médico (fl. 659) do Hospital Adventista
Silvestre, ndo datado, emitido pela médica supramencionada, a Autora apresenta ainda
doenca arterial coronariana grave, cardiopatia isquémica cronica, hipertrofia ventricular
importante e deficiéncia de vitamina D.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0401/2013, emitido em 1° de
marc¢o de 2013 (fls. 17 a 19).
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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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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
(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 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0401/2013, emitido em 1°
de marco de 2013 (fls. 17 a 19).

1. Arritmias cardiacas sdo alteragdes elétricas que provocam modificagdes no
ritmo das batidas do coracdo. Elas sdo de varios tipos: taquicardia, quando o coracdo bate
rapido demais; bradicardia, quando as batidas sdo muito lentas, e casos em que 0 coracao
pulsa com irregularidade (descompasso), sendo sua pior consequéncia a morte sUbita
cardiaca (MSC)™.

! Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas. Arritmias Cardiacas e Morte Stbita. Disponivel em: < https://sobrac.org/publico-
geral/?page_id=6>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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2. A fibrilacdo atrial € um dos tipos de arritmia cardiaca, com prevaléncia
maior entre os idosos, caracterizada pelo ritmo de batimento rapido e irregular dos atrios
(cAmaras superiores do coracdo). A doenca j& afeta 2,5% da populacdo mundial, o que
equivale a cerca de 175 milhdes de pessoas. Estima-se que até 10% das pessoas acima de 75
anos possuam a doenca. Com o envelhecimento da populacdo, espera-se um crescimento
expressivo da fibrilacdo atrial no Brasil, sendo cada vez mais importante a propagacao de
informac0es sobre a doenca e sua prevengao?.

3. A Hipertensdo Arterial Sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracgdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes 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 diastélica > 90 mmHg?.

4. O Hipotireoidismo se refere a uma diminuigdo da produgdo do horménio da
tiroide, 0 que provoca um aumento nos niveis de TSH. A secrec¢do diminuida de hormonios
tiroidianos também pode ser o resultado de estimulacdo reduzida da glandula tiroide, devido
a diminuicdo do horménio liberador de tirotropina (TRH) ou da diminuicdo da agdo de TSH.
O hipotiroidismo pode também ser causado pela agdo reduzida dos horménios tiroidianos
nos orgdos-alvo, como nos casos raros de resisténcia aos hormonios tiroidianos. O seu
diagnostico é feito usualmente por clinicos e atualmente também por outros especialistas,
como ginecologistas e cardiologistas, conscientes dos seus efeitos indesejaveis.?

5. A doencga arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento
endotelial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos € causada pela
formacg&o de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo
lipidico coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar
silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestacdes clinicas da
DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacao da
doenga. Entretanto, a DAC cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por
isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica®. O acometimento multiarterial é um dos
principais preditores de prognéstico adverso em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia
miocérdica, preservar a funcdo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de eventos
cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles submetidos
a procedimento de revascularizacdo miocéardica®.

2 Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 08 fev.
2023.

8 BRENTA, G. et al. Clinical practice guidelines for the management of hypothyroidism. Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia & Metabologia, V. 57, p. 265-291, 1 jun 2013. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/abem/a/RyCDtMtQqCKP5vG8hVSwpQC/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 08 fev. 2023.

4 Avaliagdo das Proteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana.
BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Saulde, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 08 fev. 2023.

S MEIRELES, G. C. X. et al. Analise dos valores SUS para a revascularizagdo miocardica percutanea completa em
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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6. A cardiopatia isquémica é uma das causas mais frequentes de insuficiéncia
cardiaca e normalmente é atribuida a doenca arterial coronariana, definida pela presenca de
uma ou mais placas obstrutivas, que determinam reducdo do fluxo sanguineo coronariano,
causando isquemia miocéardica e consequente insuficiéncia cardiaca®.

7. A deficiéncia de vitamina D é uma doenca nutricional produzida pela
deficiéncia de vitamina D na dieta, producdo insuficiente de vitamina D na pele, absor¢éo
inadequada de vitamina D da dieta, ou conversdo anormal de vitamina D em seus
metabdlitos bioativos. Manifesta-se clinicamente por raquitismo em criangas e osteomalacia
em adultos’. O Departamento de Metabolismo Osseo e Mineral da Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia publicou um posicionamento acerca das dosagem séricas da
25 OH vitamina D no contexto da hipovitaminose, sendo a dosagem de 20ng/mL desejavel
para populacédo geral, e valores entre 30 e 60 ng/mL recomendado para grupos de risco como
idosos, valores menores de 10ng/mL muito baixa com risco de evoluir com defeito na
mineralizacdo 6ssea®.

DO PLEITO

Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0401/2013, emitido em 1° de
marco de 2013 (fls. 17 a 19).

1. Bissulfato de Clopidogrel é um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é
inibidor da agregacdo plaquetéria. Esta indicado para a prevengdo secundaria dos eventos
aterotrombdticos, infarto do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenga arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®.

2. Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo, com indicacdo no
tratamento da hipertensdo arterial sistémica, angina do peito, alteragdes do ritmo cardiaco,
incluindo especialmente taquicardia supraventricular, dentre outras'®.

3. Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) indicado na prevencdo de eventos
tromboembolicos venosos (TEV) em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de grande
porte, prevencdo de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e reducdo de
mortalidade vascular em pacientes com fibrilagcdo atrial, tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar (EP) agudas e prevencdo de 6bito relacionado em
pacientes que foram tratados com anticoagulante parenteral por 5-10 dias, prevencdo de

6 Severino P, D'Amato A, Pucci M, Infusino F, Birtolo LI, Mariani MV, Lavalle C, Maestrini VV, Mancone M, Fedele F.
Ischemic Heart Disease and Heart Failure: Role of Coronary lon Channels. Int J Mol Sci. 2020 Apr 30;21(9):3167. doi:
10.3390/ijms21093167. PMID: 32365863; PMCID: PMC7246492.

" DeCS. Deficiéncia de Vitamina D. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=15210&filter=ths_termall&g=Defici%C3%AAncia%20de%20Vitamina%20D >.
Acesso em: 08 fev. 2023.

8 SBEM, Vitamina D: Novos valores de referéncia. Disponivel em: <https://www.endocrino.org.br/vitamina-d-novos-valores-
de-referencia/>. Acesso em: 08 fev. 2023.

9 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratorio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFATO0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 06 set.
2022.

10 Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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trombose venosa profunda (TVP) elou embolia pulmonar (EP) recorrentes e Obito
relacionado em pacientes que foram tratados previamente®®.

4. Trimetazidina (Vastarel® MR) esta indicado no tratamento da cardiopatia
isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros
medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca®?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento pleiteado Trimetazidina
35mg (Vastarel® MR) ndo_consta prescrito em Gltimo documento médico acostado aos
autos (fl. 704), emitido em 19 de dezembro de 2022. Dessa forma, caso 0 medicamento ainda
faca parte do plano terapéutico da Autora, devera ser anexado laudo/receituario médico
comprovando tal necessidade.

2. Quanto aos demais medicamentos, cumpre informar que Clopidogrel 75mg,
Metoprolol 50mg (Selozok®) e Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) podem ser
usados no manejo do quadro clinico da Autora — doenca arterial coronariana, hipertenséo
arterial sistémica e fibrilacéo atrial.

3. Com relacédo ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos aqui pleiteados:

e Clopidogrel 75mg embora seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta autorizado para as patologias
declaradas para a Autora, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

e Metoprolol 50mg (Selozok®), Etexilato de dabigatrana 110mg (Pradaxa®) e
Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basica, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. A Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias — CONITEC avaliou
em dois momentos distintos o uso do medicamento Dabigatrana na prevencdo de acidente
vascular cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar:

e 2018 — Dabigatrana para prevencdo de acidente vascular cerebral (AVC) em
pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar e Idarucizumabe para reversdo do efeito
anticoagulante do Dabigatrana®?;

e 2019 — Prevencdo do AVC em pacientes acima de 60 anos com fibrilagdo atrial ndo
valvar que ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI com varfarina e
idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana®*.

1 Bula do medicamento Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) - Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344662200714/?nomeProduto=pradaxa>. Acesso em: 08 fev. 2023.
12 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel ®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 08 fev. 2023.

18 CONITEC. Dabigatrana para prevengo de acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes com fibrilagao atrial ndo valvar e
Idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante do Dabigatrana. Relatério de Recomendacéo. N° 436. Fevereiro/2019.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_dabigatranaidarucizumabe_avc.pdf >.
Acesos em: 08 fev. 2023.

14 CONITEC. Prevengdo do AVC em pacientes acima de 60 anos com fibrilagdo atrial ndo valvar que ndo conseguem
permanecer na faixa terapéutica de RNI com varfarina e idarucizumabe para reverséo do efeito anticoagulante da dabigatrana.
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5. Em ambos os casos a Comissdo recomendou pela ndo incorporacao desse
medicamento no SUS para a indicacdo avaliada com base nos seguintes aspectos: poucas
mudancas foram apresentadas nas evidéncias clinicas incluidas entre os pedidos de
incorporacgdo de 2018 e 2019; um alto aporte de recursos financeiros apontados na Analise de
Impacto Orcamentario, bem como o elevado custo unitario da dabigatrana em comparacéo a
varfarina (R$2,05 versus R$0,10, respectivamente); o vencimento da patente do
medicamento no més de junho de 2020 e o provavel surgimento de medicamentos genéricos
com o potencial de redugdo do preco medicamento, inclusive, com propostas de
incorporagdo economicamente mais vantajosas para 0 Ministério da Salde; riscos de efeitos
indesejaveis tais como: AVC isquémico, infarto do miocardio, embolia pulmonar,
mortalidade por causas vasculares, mortalidade por qualquer causa; sangramento
gastrointestinal e sangramento extracraniano; e os custos logisticos para a distribui¢cdo do
medicamento idarucizumabe pelo SUS.

10. Seguem os medicamentos fornecidos pela SMS/Rio de Janeiro por meio da
Atencéo Bésica em alternativa aos pleitos ndo padronizados:

e Betabloqueadores Carvedilol 3,125mg e 12,5mg, Propranolol 40mg e Atenolol 50mg
em substituicdo ao pleito Metoprolol 50mg (Selozok®);

e Antiplaquetario Acido acetilsalicilico 100mg em substituicdo ao pleito Clopidogrel
75mg;

¢ Anticoagulante Varfarina 5mg em substituicdo ao pleito Etexilato de dabigatrana
110mg (Pradaxa®).

11. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo solicita avaliacdo do médico
assistente acerca das alternativas padronizadas no SUS no ambito da Atencdo Basica,
apresentadas em item 10 desta Conclusdo. Em caso negativo, o novo laudo médico devera
também justificar a impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS.

12. Destaca-se que 0os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 52 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

Relatério de Recomendacéo. N° 560. Setembro/2020. Disponivel em: https://mwww.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/20201001_relatorio_dabigatrana_idarucizumabe_560.pdf>. Acesos em: 08 fev. 2023
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