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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0637/2023

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2023.

Processo n° 0801795-41.2023.8.19.0052,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama, quanto ao medicamento Sacubitril valsartana
sddica hidratada 200mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos/insumos da Defensoria Publica do Estado do
Rio de Janeiro (index: 5113448, fls. 9 e 10), preenchido em 24 de fevereiro de 2023 pelo

médicol 1, da Policlinica
Fazendinha.
2. Em sintese, trata-se de Autora com cardiopatia grave - miocardiopatia

dilatada e insuficiéncia cardiaca. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos: Sacubitril
valsartana soédica hidratada 200mg (Entresto®) - 01 comprimido de 12/12 horas;
Carvedilol 25mg - 01 comprimido de 12/12 horas; Espironolactona 25mg - 01 comprimido
de manhd e Furosemida - 01 comprimido de manh&d. Caso ndo faga uso do Sacubitril
valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®), ha risco de internagdes por
descompensagdo, com piora dos sintomas e morte. Classificacdo Internacional de Doenga
(CID-10) citada: 142.0 - Cardiomiopatia dilatada.

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 Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo 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 Deliberagdo 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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
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
coracdo 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 alteragGes 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®.

2. Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de
doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfuncéo
contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos o0s
ventriculos. A disfuncdo sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades
da funcdo diastélica tém sido reconhecidas, com implicacdes prognosticas 2.

DO PLEITO

1. Apb6s a administragdo oral, Sacubitril valsartana sédica 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®.

111 - CONCLUSAO

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: 03 abr. 2023.
2Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano
X111 n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso
em: 03 abr. 2023.

3 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: 03 abr. 2023.
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1. Inicialmente, informa-se que os medicamento Sacubitril valsartana sddica
hidratada 200mg (Entresto®), que apesenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), possui_indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo
Autor, conforme relato médico (index: 51113448, fl. 9).

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, detsca-se que Sacubitril
valsartana sddica hidratada 200mg (Entresto®) foi 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 inclusdo descritos nas Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, conforme Portaria
conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020°.

3. Nesse sentido, elucida-se que os critérios da citada Diretriz para acesso pelo
SUS do Sacubitril valsartana sédica hidratada s&o: 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 maximas toleradas dos medicamentos
preconizados - IECA ou ARA I, betablogqueadores, espironolactonas e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo; pacientes sintomaticos - sintomas como dispneia aos
esforcos, sinais de congestdo, piora clinica com internacoes recentes)?®.

4. Conforme documento de identificacdo ao processo (index: 5113448, fl. 2), o
Autor possui 75 anos de idade, ndo perfazendo, assim, um dos critérios da Diretriz
Brasileira para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de
Ejecdo Reduzida Idade inferior a (75 anos), impossibilitando o acesso ao medicamento
Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) pela via administrativa.

5. Destaca-se que foram identificados outros medicamentos ofertados pelo
SUS, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Araruama,
que podem ser usados para insuficiéncia cardiaca (IC), como betabloqueadores,
antogonsitas da aldosterona e diuréticos de alga. Porém, conforme documentos médicos
(index: 5113448, fl. 29), o Autor j& faz uso desses medicamentos (Carvedilol 25mg;
Espironolactona 25mg e Furosemida), os quais devem ser usados conjuntamente com o
Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (index: 51113447, fl. 4, item “lII”, subitem “3”) referente ao provimento de “(...)
mais os medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora
(...)”, vale ressaltar que ndao é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de
laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 10.277
Matricula; 72.991 ID. 436.475-02
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