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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0608/2023

Rio de Janeiro, 31de marco de 2023.

Processo n° 0800391-97.2023.8.19.0037,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Nucleo de Justica 4.0 — Saude Publica e Juizado Especial de Fazenda Publica do Estado
do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Acido acetilsalicilico (AAS®), Bisoprolol
10mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg (Crestor®), Espironolactona 25mg (Aldactone®),
Sacubitril 97mg + Valsartana 113mg (Entresto®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Index 42899719 fl.1), datado de 24
de junho de 2022 pelo meédico! , 0 Autor portador de

cardiopatia grave, resultante de Infarto Agudo Miocardio (C1D10:125.2) previo, que gerou
guadro de Insuficiéncia Cardiaca (CID10: 150). Exames mostraram extensa area de fibrose
cardiaca (ndo reversivel) com ecocardiograma demonstrando disfun¢do seguimentar FE
38%. Apresenta periodos de desconpensacdo, com classe funcional 11l da NYHA. Sendo
prescrito: Acido acetilsalicilico (AAS®), Bisoprolol 10mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg
(Crestor®), Espironolactona 25mg (Aldactone®), Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg
(Entresto®)

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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,
dispbe, 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 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 &mbito 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 Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 é caracterizada por dor precordial em aperto a esquerda, irradiada para o
membro superior esquerdo, de grande intensidade e prolongada (maior do que 20 minutos),
gue ndo melhora ou apenas tem alivio parcial com repouso ou nitratos sublinguais. Em
pacientes diabéticos, idosos ou no periodo pds-operatorio, o infarto pode ocorrer na auséncia
de dor, mas com nauseas, mal-estar, dispneia, taquicardia ou até confusdo mental*.

2. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o

coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteracdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducéo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fracéo de
ejecdo (preservada, intermedidria e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo
funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressdo da doenga
(diferentes estagios)- A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se
na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com fragdo
de ejecéo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados I1C com
fracéo de ejecéo reduzida (ICFEr)>2.

DO PLEITO

1. O Acido Acetilsalicilico (AAS® Infantil) inibe a agregacdo plaquetaria
bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. E usado em doses orais de 0,3a 1,0 g
para o alivio das dores musculares e das articulagdes. Também € usado nos distdrbios
inflamatdrios agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite
anquilosante. Também inibe a agregacdo plaguetéria, bloqueando a sintese do tromboxana
A2 nas plaquetas®.

PESARO, 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, Sdo Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.
Diretriz. Arg. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/abc/a/ XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 31 mar. 2023

8 Bula do medicamento Acetil Salicilico (AAS®) por Bayer S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 31 mar. 2023.
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2. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de
membrana relevante. Esté indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel
com funcdo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adi¢do aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. A Rosuvastatina calcica (Crestor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma
enzima importante para a producgdo 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 indicacdes, a reducdo dos niveis de
LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em
pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigética e nao familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

4. A Espironolactona (Aldactone®) estd indicada nos seguintes casos:
tratamento da hipertensdo essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da
insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico;
terapia auxiliar na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem
consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia
em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou
improprias e diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo primério e tratamento pré-
operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

5. O Sacubitril Valsartana sodica hidratada (Entresto®) exibe um
mecanismo de acdo inovador de um inibidor de neprilisina e do receptor da angiotensina
(ARNI) inibindo simultaneamente a neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) através do
sacubitrilato, o metabdlito ativo do préfarmaco sacubitril, e blogueando o receptor da
angiotensina Il tipo-1 (AT1) através da 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 fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal’.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados, Acido acetilsalicilico (AAS®), Bisoprolol
10mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg (Crestor®), Espironolactona 25mg (Aldactone®),
Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®) estdo indicados ao tratamento do quadro
clinico do Autor.

2. No que tange a disponibilidade na rede publica dos pleitos, cabe mencionar
que nao foi localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Mun|C|pal de Medicamentos
Essenciais do Municipio de Nova Friburgo, e, por esse motivo, sera considerado o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos/Insumos Essenciais do Componente Bé&sico da

4 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: 31 mar. 2023.

5 Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 31 mar. 2023.

®Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 31 mar. 2023.
"Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 31 mar. 2023.
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Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria
pelos municipios, conforme CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019. Desta forma, segue:

2.1 Rosuvastatina 20mg, Bisoprolol 10mg (Concor®) nédo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio de Nova Friburgo e do Estado do Rio
de Janeiro.

2.2 Acido acetilsalicilico, Espironolactona 25mg estdo padronizados no Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberacdo CIB-
RJ n° 5.743 de 14 de marco de 20198, cabendo assim, seu fornecimento pela
Secretaria Municipal de Saude de Nova Friburgo, onde o autor reside. Recomenda-
se que o Autor compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua
residéncia, para receber as informagdes pertinentes a disponibilizagéo.

2.3 Sacubitril + Valsartana foi_incorporado ao SUS para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP >
150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE < ou = 35%),
idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel, no
ambito do Sistema Unico de Salide — SUS, conforme disposto na Portaria N° 40 de 8
de agosto de 2019° sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), atraves do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), de acordo com os critérios estabelecidos na Diretrizes
Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de
Ejecdo Reduzida, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS.

3. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Satde publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracgéo de Ejecdo Reduzida®®,
incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 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 Sodica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido).

8COMISSAO INTERGESTORES BIPARTE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO — CIB-RJ. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/608-2019/marco11/6349-deliberacao-cib-rj-n-5-743-de-14-de-marco-de-
2019.html>. Acesso em: 28 mar. 2022.

®BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Sacubitril/valsartana para o tratamento de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com fracédo de ejecéo reduzida.
Relatério de Recomendagdo N° 454, agosto/2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_sacubitril_valsartana_icc_final_454 2019.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023.

WBRASIL. Ministério da Satide. 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: 20 mar. 2023.
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4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos.

5. Assim, informa-se que para 0 acesso ao medicamento Sacubitril 97mg +
Valsartana 103mg, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no
ambito do SUS, o mesmo deve solicitar_cadastro junto ao CEAF Polo Nova Friburgo,
através do comparecimento a Policlinica Centro Dr. Silvio Henrigue Braune, Rua Plinio
Casado, s/n° - Centro, munido da seguinte documentacado: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). O médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), bem como os exames exigidos, quando for o caso.

6. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve
sua formulacé@o alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana
sédica hidratada e com as concentragdes de 50, 100 e 200mg*. Assim, tal alteracdo deve
estar presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este
Nucleo.

7. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que é
ofertado no ambito da atencdo basica, conforme Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos/Insumos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro, o medicamento Sinvastatina 10/20/40mg. No ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria de Saude do
Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza 0 medicamento Atorvastatina 10/20mg aos
pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n°® 30
de julho de 2019), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF
no &mbito do SUS).

8. Assim, recomenda-se ao_médico assistente gue verifique a possibilidade
de uso dos medicamentos ofertados pelo SUS - Sinvastatina 10/20/40mg_ou
Atorvastatina 10/20mg - frente ao Rosuvastatina 20mg prescrito. Em caso positivo de
troca, para ter acesso a Sinvastatina, 0 Requerente devera proceder conforme descrito no
item 2.2 dessa conclusdo. Caso a troca seja pela Atorvastatina 10/20mg, o médico deve
avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da dislipidemia, e, em caso
positivo, proceder conforme descrito nos itens 5 dessa conclusao.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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E o parecer.

Ao 1° Nucleo de Justica 4.0 — Saude Publica e Juizado Especial de
Fazenda Publica do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNC,‘AO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ID. 50825259

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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