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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0383/2023

Rio de Janeiro, 09 de margo de 2023.

Processo n° 0800214-37.2023.8.19.0069,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Trimetazidina 80mg de liberagdo prolongada (Vastarel® LP), Bisoprolol
5mg (Concor®), Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®),
Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Ivabradina 5mg (Procoralan®).

| —RELATORIO

1. Por ser suficiente para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o
laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (Num: 45959764, fls. 1 a 3), preenchido em 03 de fevereiro de 2023 pela
médica’ |, da Policlinica de Iguaba.

2. Em sintese, trata-se de Autora com Insuficiéncia cardiaca grave com fracdo
de ejecdo reduzida e histérico de infarto agudo do miocardio (IAM). Deve fazer uso dos
seguintes medicamentos: Trimetazidina 80mg de liberacdo prolongada (Vastarel® LP) —
01 comprimido uma vez ao dia; Bisoprolol 5mg (Concor®) - 01 comprimido uma vez ao dia,
Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®) - 01 comprimido de 12 em 12
horas, Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 01 comprimido uma vez ao dia, lvabradina 5mg
(Procoralan®) - 01 comprimido duas vezes ao dia. Caos ndo faca uso dos medicamentos,
pode haver morte subita, sendo o caso urgente. Classifica¢do Internacional de Doencas (CID-
10) citada: 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 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 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.
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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 ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria 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 Relacdo 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 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n® 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabolicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressfes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteracGes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforgo®.

DO PLEITO

1. A Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico de acéo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracoes
hemodindmicas. Previne a diminuigdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o
bom funcionamento das bombas i6nicas e do fluxo transmembranar de sddio-potéssio,
enquanto mantém a homeostase celular. Estd indicado no tratamento da cardiopatia
isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros

1 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: 09 mar. 2023.
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medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca. A forma LP é de liberacdo
prolongada?.

2. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistlica esquerda reduzida, em adi¢do aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. Apo6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana soédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Estéa 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*.

4. A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sédio-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®.

5. Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca
sistolica de classe NYHA classe Il a IV (Classificacdo Funcional da Associacdo de
Cardiologia de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm,
em combinacdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando o0s
betabloqueadores sdo contraindicados ou nédo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade
cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizacdo devido a piora da
insuficiéncia cardiaca. A Ivabradina ¢ indicada no tratamento sintomatico da angina pectoris
cronica estavel na doenca arterial coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e
frequéncia cardiaca > 70bpm. Em adultos intolerantes ou que apresentem contraindicagdo ao
uso de betablogueadores, ou em combinacdo com betabloqueadores em pacientes
inadequadamente controlados com a dose 6tima de betabloqueadores®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Trimetazidina 80mg de
liberagdo prolongada (Vastarel® LP), Bisoprolol 5mg (Concor®), Sacubitril valsartana
sédica hidratada 100mg (Entresto®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Ivabradina 5mg
(Procoralan®) possuem indicacéo para o quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
relato médico (Num: 45959764, fls. 1 a 3).

2 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 09 mar. 2023.

3 Bula do medicamento Hemifumarato de Bisoprolol (Concor®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194 >. Acesso em: 09 mar. 2023.

4 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 09 mar. 2023.

% Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 09 mar. 2023.
¢ Bula da Ivabradina (Procoralan®) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROCORALAN>. Acesso em: 09 mar. 2023.
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2. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

3. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

3.1) Trimetazidina 80mg de liberacdo prolongada (Vastarel® LP), Bisoprolol 5mg
(Concor®), Ivabradina 5mg (Procoralan®) - N&o_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do
Estado do Rio de Janeiro;

3.2) Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - Incorporada ao Sistema Unico de Satide
(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 fracao
de ejecédo reduzida (FEVE£E40%), NYHA I1-1V e sintomaticos apesar do uso de
terapia padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou
Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA 1I), com betablogueadores,
diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes
do Ministério da Saude. Tal farmaco ainda néo teve sua oferta ampliada para
tal condicao clinica (ja é ofertado pera Diabetes mellitus tipo 2), ndo tendo sido
ainda definido seu Componente da Assisténcia Farmacéutica de distribuicdo
(Basico, Especializado e Estratégico), conforme consulta ao Sistema de
gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 03/2023. Acrescenta-se que, de acordo com 0
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20118, ha um prazo de 180 dias, a partir
da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS, tendo
tal prazo findado recentemente;

3.3) Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg (Entresto®) - Incorporado ao
SUS, sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de incluséo
descritos nas Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 18 de novembro de 20203,

4. Nesse sentido, destaca-se que os critérios da citada Diretriz para acesso pelo
SUS do Sacubitril valsartana sédica hidratada séo: Idade inferior a 75 anos; Classe
funcional NYHA II; Fracao de ejecdo reduzida (<35%); BNP > 150 ou NT-ProBNP > 600;
paciente em tratamento otimizado - uso de doses méaximas toleradas dos medicamentos

"PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna publica a decis&o de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo
de ejecdo reduzida (FEVE£40%), NYHA 11-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA I1), com betabloqueadores,
diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf> Acesso em: 09 mar. 2023..

8 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em sadde pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 09 mar. 2023.
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preconizados - IECA ou ARA I, betablogueadores, espironolactonas e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo; pacientes sintomaticos - sintomas como dispneia aos
esforcos, sinais de congestdo, piora clinica com internacdes recentes)?.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento
Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®).

6. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se a Requerente
se enguadra nos critérios da Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida®. Em caso positivo, para ter
acesso ao farmaco Sacubitril valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®), a Autora ou
seu represente legal devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se ao Posto de Assisténcia
Médica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristdvdo, Cabo Frio, portando:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/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 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do 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 Salde, bem como os exames exigidos,
guando for o caso.

8. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que,
para 0 manejo medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC), o Ministério
da Salde publicou as Diretrizes para 0 Tratamento da IC com Fracdo de Ejecdo Reduzida®.
Assim, sdo disponibilizados pelo SUS:

e Na Atencdo bésica, conforme relacdo de medicamentos essenciais (REMUME
Iguaba Grande), os seguintes farmacos: inibidores da enzima conversora de
angiotensina - IECA (Captopril 25mg e Enalapril 10mg), ARA Il (Losartana 50mg),
antagonistas da aldosterona (Espironolactona 25mg e 100mg), vasodilatadores
(Hidralazina 25mg, Mononitrato de Isossorbida 20mg), cardiotdnico (Digoxina
0,25mg), diuréticos (Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg) e
betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg e 12,5mg). A Dispensa¢do dos medicamentos
padronizados é de reponsabilidade das Unidades Bésicas de Salde.

9. Isto posto, solicita-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de
adaptar o plano terapéutico da Autora aos medicamentos padronizados no SUS frente aos

9 CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-
icfer.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022.
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pleitos ndo padronizados. Caso a substituicdo seja pertinente, para Se ter acesso aos
medicamentos descritos no item 08 deste teor conclusivo:

o Da Atencdo basica: a Autora devera comparecer a uma unidade bésica de salde mais
préxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num: 4595763, fl. 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento
de “(...) outros medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirargicas que se fizerem
necessarios a continuidade do tratamento de sua saude (...)”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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 saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 10829
Matricula: 72.991 ID. 652906-2

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