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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0449/2023
Rio de Janeiro, 15 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0800602-70.2023.8.19.0058,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema no estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®), Mononitrato de Isossorbida 20mg
(Monocordil®), Rosuvastatina calcica 20mg, Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Clopin®),
Carvedilol 12,5mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado de Rio de
Janeiro (Index: 45343147), preenchido em 27 de janeiro de 2023, pela médica

| |

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnéstico de miocardiopatia
isquémica e infarto agudo do miocardio. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos:
Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) — 01 comprimido de 12 em 12 horas;
Isossorbida 20mg (Monocordil®) — 01 comprimido de 12 em 12 horas; Rosuvastatina
calcica 20mg — 01 comprimido a noite; Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Clopin®) — 01
comprimido de manhd; Carvedilol 12,5mg — 01 comprimido de 12 em 12 horas. Caso néo
faca uso dos medicamentos, ha possibilidade de ocorrer novo infarto agudo do miocérdio e
oObito. Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) citadas: 121 - Infarto agudo do
miocardio e 125 - Doenga isquémica crénica do coracéo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito do SUS.
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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 Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 Basico 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
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 Saquarema, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. Cardiopatia Isquémica é uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
coronarias (vasos que levam sangue para o coracdo) devido ao acumulo de placas de
colesterol que pode levar ao infarto do miocérdio ou até insuficiéncia cardiaca. O tratamento
para isquemia cardiaca pode ser feito com o uso de medicamentos para reduzir os batimentos
cardiacos, controlar os niveis da pressdo arterial, e reduzir as placas de gordural. A
interrupcdo grave do suprimento sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose
do musculo cardiaco (infarto do miocardio)?.

2. O infarto agudo do miocardio (IAM) constitui a morte de cardiomiécitos
(células musculares cardiacas) causada por isquemia prolongada. Em geral, essa isquemia é
causada por trombose e/ou vasoespasmo das coronarias sobre uma placa aterosclerética. A
apresentacao tipica € caracterizada por dor precordial em aperto a esquerda, irradiada para o
membro superior esquerdo, de grande intensidade e prolongada (maior do que 20 minutos),
que ndao melhora ou apenas tem alivio parcial com repouso ou nitratos sublinguais. Em
pacientes diabéticos, idosos ou no periodo pés-operatorio, o infarto pode ocorrer na auséncia
de dor, mas com nauseas, mal-estar, dispneia, taquicardia ou até confusdo mental®.

! Servilos e informagGes do Brasil: Tratamento da cardiopatia isquémica cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=0%20que%20%C3%A9%3F,mioc%C3%A1rdio%200u%20at%C3%A9%20insufici%C3%AANcia%20card%C3%A
Daca.>. Acesso em: 15 mar. 2023

2 DeCS. Cardiopatia Isquémica. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=30650&filter=ths_termall&qg=Cardiopatia%20lsqu%C3%AAmica>. Acesso em: 15
mar. 2023.

SPESARO, A.E.P.; SERRANO JR., C. V.; NICOLAU, J. C. Infarto agudo do miocardio — sindrome coronariana aguda com
supradesnivel do segmento ST. Revista da Associacdo Médica Brasileira, v.50, n.2, p.214-220, S&o Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.
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DO PLEITO

1. Apbs a administracdo oral, Sacubitril valsartana sédica hidratada
(Entresto®) se dissocia em sacubitril e valsartana. Esta 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®.

2. Mononitrato de isossorbida (Monocordi®) possui uma agéo relaxante direta
sobre a circulagdo coronéria e circulagdo venosa. Esté indicado para: terapia de ataque e de
manutenc¢do na insuficiéncia coronaria; terapia de ataque e de manutencdo na insuficiéncia
cardiaca aguda ou cronica, em associacdo aos cardiotonicos, diuréticos e também aos
inibidores da enzima conversora; ocorréncia de crises de angina ou em situagdes que possam
desencadea-las. Também é destinado ao tratamento e prevencdo da: angina de esforgo,
angina de repouso e angina pos-infarto®.

3. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz
o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

4, Bissulfato de Clopidogrel (Clopin®) pertence a um grupo de medicamentos
chamados antiplaquetarios. Esta indicado para a prevencdo dos eventos aterotromboticos,
como por exemplo, infarto agudo do miocardio (IAM), acidente vascular cerebral (AVC) e
morte vascular em pacientes adultos que apresentaram IAM ou AVC recente ou uma
condi¢cdo conhecida como doenga arterial periférica. Também estd indicado para o
tratamento da sindrome coronéria aguda’.

5. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo multipla, com
propriedades betablogueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Esta indicado
para o tratamento da hipertensdo arterial, angina do peito e Insuficiéncia cardiaca
congestiva®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Rosuvastatina calcica e
Bissulfato de Clopidogrel (Clopin®) possuem indicacdo para tratamento do infarto agudo

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: 15 mar. 2023

5 Bula do medicamento mononitrato de isossorbida (Monocordil) por LABORATORIOS BALDACCI LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MONOCORDIL>. Acesso em: 15 mar. 2023.

® Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 15 mar. 2023.

7 Bula do medicamento Bissulfato de Clopidogrel (Clopin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351526023200932/?nomeProduto=clopin>. Acesso em: 15 mar. 2023.

8 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictus|>. Acesso em: 15 mar. 2023.
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do miocéardio (IAM), condicdo clinica apresentada pelo Autor, conforme relato médico
(Index: 45343147).

2. Quanto ao medicamento Entresto®, cumpre mencionar que, embora tenha
sido prescrito e pleiteado Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg (Entresto®), (index
45343147), tal medicamento teve sua formulacdo alterada, sendo apresentado na forma de
Sacubitril valsartana sddica hidratada, um complexo de sal das formas anidnicas 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 & médica assistente que
ajuste a prescricdo, de acordo com as alterac@es citadas.

3. Isso posto, acrescenta-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao
processo (Index: 45343147), mencdo & patologia que justifique o uso da Sacubitril
valsartana sodica hidratada, farmaco que possui indicagdo, conforme bula®, para
insuficiéncia cardiaca cronica, bem como do Mononitrato de isossorbida 20mg
(Monocordi®). Assim, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de documento com
descricdo do quadro clinico completo do Requerente para que esse Nucleo possa inferir,
de forma técnica e com seguranga, a respeito da indicacdo dos pleitos em quest&o.

4, Quanto ao Carvedilol 12,5mg, cabe elucidar que, embora o tratamento da
cardiopatia Isquémica preconize uso de medicamentos para reduzir os batimentos cardiacos,
o0 Carvedilol ndo possui indicacdo descrita em bula para a citada condig&o clinica (como o
fazem as bulas do Atenolol e Metoprolol). Assim, para que esse Nucleo possa inferir, de
forma técnica e com seguranga, a respeito da indicacdo do pleito em questdo, bem como
sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, recomenda-se ao médico
assistente que elucide se tal medicamento foi prescrito para Cardiopatia Isquémica ou
se para outra patologia, mencionado, nesse caso, gual.

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

6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

6.1) Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) - Padronizado no
Componente Especializado da_Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos nas Diretrizes
Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo
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 (Horus), tal medicamento estd sendo disponibilizado na forma de
Sacubitril e valsartana sddica hidratada, nas concentracdes de 50, 100 e 200mg.
A fim de inferir sobre seu acesso pelo Autor, faz-se necesséria a informacdes
mencionadas nos itens 2 e 3 dessa concluséo;

6.2) Rosuvastatina calcica 20mg - Na&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no &mbito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio de
Janeiro;

6.3) Carvedilol 12,5mg e Mononitrato de isossorbida 20mg (Monocordi®). -
Descritos na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de
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Saquarema, sendo o Carvedilol 12,5mg disponibilizado no ambito da Atencéo
Basica e o Mononitrato de isossorbida 20mg sem tal informacdo. Para ter
acesso a esses farmacos, caso haja indicagdo, o Autor ou seu representante legal
deverd comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizacéo;

6.4) Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Clopin®) - Padronizado no_Componente
Especializado _da_Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado
pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), aos pacientes
que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das
Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria GM/MS n° 2994, de 13 de dezembro
de 2011), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Demandante ndo esta cadastrado no
CEAF para recebimento de medicamentos ofertado pelo CEAF Bissulfato de Clopidogrel
75mg.

8. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se o Autor se
enquadra nos critérios de inclusdo do Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Sindromes Coronarianas Agudas.

9. Em caso positivo, para ter acesso ao Clopidogrel 75mg, o Requerente ou
seu representante legal devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo ao Posto de
Assisténcia Médica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristévao, Cabo Frio,
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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.

10. 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢édo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. No que tange & existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que, que
é ofertado no &mbito da atencdo béasica, conforme REMUME Saquarema, o medicamento
Sinvastatina 20/40mg. No ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), a Secretaria de Salde do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza o medicamento Atorvastatina 10/20mg aos pacientes que se enquadram no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia: prevencao de eventos
cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n°® 30 de julho de 2019), bem como
atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS).
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12. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique a possibilidade
de uso dos medicamentos ofertados pelo SUS - Sinvastatina 20/40mg ou Atorvastatina
10/20mg - frente ao Rosuvastatina 20mg prescrito. Em caso positivo de troca, para ter
acesso a Sinvastatina, o Requerente devera proceder conforme descrito no item 6.3 dessa
conclusdo. Caso a troca seja pela Atorvastatina 10/20mg, o médico deve avaliar se 0
Autor perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da dislipidemia, e, em caso positivo,
proceder conforme descrito nos itens 9 e 10 dessa conclusao.

13. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Index: 45343145, item “06”, subitem “€”) referente ao provimento de *“...outros
medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema no Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

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