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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0560/2023
Rio de Janeiro, 28de marco de 2023.

Processo n°  0867517-15.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| —-RELATORIO
1. De acordo com formul&rio médico da Camara de Resolucéo de litigios de Saude
(Num. 38585806 — Péag. 7-13) emitido pelo médico | ] em 05 de novembro

de 2022 o Autor possui o diagnoéstico de insuficiéncia cardiaca congestiva. Sendo indicado o0 uso
continuo dos medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®).
Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): 150.0 — Insuficiéncia
cardiaca congestiva.

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 organizacdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer
doenca que afete o coragdo, tendo uma prevaléncia bastante elevada na populagéo. Encontra-se em
progressdo, devido ao envelhecimento da populagdo e a um aumento da sobrevida dos pacientes
com hipertensdo arterial sistémica (HAS) e a doenca arterial coronariana (DAC). A IC é uma
sindrome clinica definida pela disfungdo cardiaca que causa suprimento sanguineo inadequado para
as demandas metabdlicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na
contratilidade ventricular (disfuncéo sistdlica) sendo a disfungdo diastolica responsavel pelos 40%
restantes. A disfuncdo diastdlica é definida como a IC em que o paciente apresenta funcéo sistolica
normal, ou seja, fracdo de ejecdo ao ecocardiograma superior a 45%:.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é 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;
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 indicagdes consta o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca (Associacdo 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:

! Protocolo de Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/dlstatic/10112/4446958/4111925/insuficiencia.pdf>.
Acesso em: 28 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560048 >. Acesso em: 28 mar. 2023.
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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®) estd indicado
em bula para o manejo da doenca que acomete o Autor — insuficiéncia cardiaca.

2. Acerca do medicamento Rivaroxabana 15mg, informa-se que possui indicagdo
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, como
insuficiéncia cardiaca congestiva’. Em documentos médicos acostados aos autos, o quadro clinico
foi descrito apenas como insuficiéncia cardiaca congestiva sem indicar a presenca de fibrilacao
atrial ndo-valvar.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento pleiteado,
sugere-se _a_emissdo de laudo meédico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pelo Autor.

4, Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que 0s medicamentos
Rivaroxabana 15mg (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 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
comercializacdo 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®.

6. O medicamento Empagliflozina, atualmente, encontra-se em andlise pela
Comissdo 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 incorporagéo 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

3Bula 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: 28 mar. 2023.

“BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo 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 fibrilag&o atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.
5Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 28 mar. 2023.
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(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, em atualizacao
ao PCDT em vigor®.

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

(Num 38585804 - P4gs. 19-20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO MILENA BARCE!_O_S DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF-RJ 9714
ID: 5073274-9 ID: 4391185-4

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. 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: 27 mar. 2023.
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