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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1139/2023
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2023.

Processo n° 0816381-39.2023.8.19.0002,
ajuizado porf |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Caverdilol 25mg, Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg (Entresto®),
Atorvastatina Calcica 20mg, Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Colecalciferol 7.000UlI
(Addera® D3).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos e
documentos médicos da Unidade de Saude da Familia Camilo Cienfuengos e receiturario préprio
(Num. 58502286 — P4g. 15 a 18; 20 e 21), emitidos em , 04, 11 e 12 de maio e 10 de janeiro de
2023, pelos médicos] | e 1 a Autora, 59 anos,
apresenta diagndstico de insuficiéncia cardiaca biventricular grave. Mantém sintomas aos
pequenos esforcos, classe funcional IV. Encontra-se estavel, em uso continuo, dos medicamentos:
Caverdilol 25mg — tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia, Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg
(Entresto®) — tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia, Atorvastatina Calcica 20mg — tomar 1
comprimido & noite, Furosemida 40mg, Levotiroxina Sodica (Puran T4®) 125mg, Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) — tomar 1 comprimido ao dia, Colecalciferol 7.000Ul (Addera® D3) — 2
comprimidos 1 vez por semana, Ivabradiana 5mg (Procoralan®), Espironolactona 25mg. Foram
mencionadas as Classifica¢cdes Internacionais de Doengas (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 Resolucéo 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: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria & Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 mar¢o de 2019 dispBe sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberacdo
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 Niter6i, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (I1C) 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. A etiologia da IC tem importancia
fundamental, visto que o progndstico difere entre diversas causas, e o0 tratamento especifico pode
mudar a histéria natural. De acordo com a literatura, o perfil clinico da IC cronica envolve
individuos idosos portadores de varias etiologias, sendo a isquémica a mais comum, com alta
frequéncia de morbidades associadas. A IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de
ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE); pela gravidade dos sintomas através da classificacao
funcional da New York Heart Association (NYHA); e pelo tempo e progressdo da doenca,
conforme os diferentes estagios?.

2. A classificagdo funcional de acordo com a NYHA continua sendo a mais usada
para descrever a gravidade dos sintomas. Ela se baseia no grau de tolerancia ao exercicio e varia
desde a auséncia de sintomas até a presenca de sintomas em repouso. Além disso, permite avaliar
0 paciente clinicamente, ajuda no manejo terapéutico e tem relagcdo com o progndstico. Pacientes
em classe funcional NYHA 1Il a IV apresentam condic¢Oes clinicas progressivamente piores,
maior frequéncia de internacOes hospitalares e risco de morte. Pacientes em classe funcional 1V
apresentam incapacidade para realizar qualquer atividade sem apresentar desconforto.
Apresentam sintomas graves no repouso’.

2. A insuficiéncia cardiaca congestiva ¢ a afec¢do heterogénea em que o coragéo é
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabdlicas do corpo. A
insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfuncéo
ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca cronica é

'ROCHA, R.M; MARTINS, W.A. Manual de Insuficiéncia Cardiaca. SOCERJ, 2019 — Rio de Janeiro. Disponivel em:
<https://cssjd.org.br/imagens/editor/files/2019/Manual%20de%20 Insuficie% CC%82ncia%20Cardi%CC%81aca%20SOCERJ2019.pdf
>, Acesso em: 06 jun. 2023.
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mais comum que a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injuria repentina a fungéo cardiaca,
como infarto do miocardio?.

DO PLEITO

1. O Carvedilol ¢ um antagonista neuro-hormonal de acdo mdltipla, com
propriedades betabloqueadoras ndo seletivas, alfablogueadora e antioxidante. Dentre suas
indicacOes consta tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva®.

2. O Sacubitril Valsartana sédica 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, 0 metabdlito
ativo do profarmaco sacubitril, e bloqueando o receptor da angiotensina Il tipo-1 (AT1) atraves da
valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagdo por
insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica®.

3. A Atorvastatina Calcica é um agente de reducgdo de lipides sintéticos, que é um
inibidor da HMG-CoA redutase. Dentre suas indicagdes, consta prevencdo de complicacdes
cardiovasculares em pacientes com doenga cardiaca coronariana clinicamente evidente, para
reducdo do risco de: infarto do miocéardio ndo fatal; acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal,
procedimentos de revascularizagdo; hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC);
angina®.

4, A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por
via oral, do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsavel pela reabsorcdo da glicose renal. Dentre suas indicacBes consta o tratamento de
insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecéo reduzida em pacientes adultos®.

5. O Colecalciferol (Addera® D3) possui em sua formulagédo a vitamina D em
solucdo lipossoluvel, permitindo a sua utilizagdo nos casos de caréncia e hipovitaminose. A
vitamina D3 atua regulando positivamente a homeostasia do célcio. E essencial para promover a

absorcdo e utilizagdo de célcio e fosfato, e para calcificagdo adequada dos o0ssos. Esta indicada
como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. Este medicamento é destinado a
prevencdo e ao tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea pré e pds-menopausa, € na
prevencdo de raquitismo’.

111 - CONCLUSAO

%Biblioteca Virtual em Saude. Descritores em Ciéncias da Sadde. Descrigdo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 06 jun. 2023

3Bula do medicamento Carvedilol por Cimed IndUstria S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CARVEDILOL>. Acesso em: 06 jun. 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: 06 jun. 2023.

Bula do medicamento Atorvastatina Calcica por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ATORVASTATINA%20CALCICA>. Acesso em: 06 jun. 2023.
®Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA >. Acesso em: 06 jun. 2023.

"Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 06 jun. 2023.
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1. Informa-se que os medicamentos Caverdilol 25mg, Sacubitril 97mg +
Valsartana 103mg (Entresto®), Atorvastatina Calcica 20mg, Dapagliflozina 10mg (Forxiga®)
e Colecalciferol 7.000Ul (Addera® D3) estdo indicados ao manejo quadro clinico e
comorbidades apresentadas pela Autora, conforme descrito em documentos médicos.

2. Quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, cabe elucidar que:

e Caverdilol 25mg e Colecalciferol 7.000Ul (Addera® D3) ndo _integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) foi_incorporado ao SUS, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 20228, para o tratamento adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecédo reduzida (FEVE£40%), 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 I1), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme
Diretrizes do Ministério da Salde. Tal farmaco ainda ndo teve sua oferta ampliada
para tal condicdo 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
06/2023. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011°, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta
desse medicamento no SUS, tendo tal prazo ja findado.

e Atorvastatina Calcica 20mg ¢ disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saide do Rio
de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

e (PCDT)¥® da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite
(Portaria Conjunta n° 30 de julho de 2019), bem como atendam ao disposto nas Portarias
de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no &mbito do SUS

e A associacdo dos farmacos Sacubitril e Valsartana (na forma sédica hidratada) é
fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que

8PORTARIA SCTIE/MS N° 63, DE 7 DE JULHO DE 2022. Torna pblica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejecéo
reduzida (FEVE£40%), NYHA 11-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrao com inibidor da Enzima Conversora de
Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da Angiotensina Il (ARA II), 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: 06 jun. 2023.

°Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispée sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Sade e sobre o processo administrativo para incorporacio, exclusio e alteracio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 06 jun. 2023.

OBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 06 jun. 2023.
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perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecdo Reduzida (ICFER).

3. A associacdo Sacubitril e Valsartana foi incluida no tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA Il e BNP>150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecéo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e
refratirios a tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos medicamentos
preconizados - IECA ou ARA I, betablogueadores, espironolactona e doses adequadas de
diuréticos em caso de congestdo)™.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

5. Dessa forma, para 0 acesso a associacdo Sacubitril e Valsartana e
Atorvastatina Céalcica 20mg, caso a Autora perfaca os critérios de incluséo descritos no PCDT
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFER) e no PCDT da Dislipidemia,
respectivamente, estando a mesma dentro dos critérios para dispensacéo, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidag&o n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
a Requerente deve efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos
Antonio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourengo — Niter6i, Telefone 2622-9331,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

6. 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 descrigdo 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 Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

7. Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve sua
formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana sodica
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 Ndcleo.

8. Acrescenta-se que como alternativa ao medicamento Caverdilol 25mg nao
padronizado, a Secretaria Municipal de Saude de Niterdi disponibiliza 0 medicamento
Caverdilol na apresentacdo de 12,5 (comprimido) que, apds avaliacdo médica e feito 0s
devidos ajustes posolégicos, poderia estar sendo usado no tratamento da Autora. Sendo
autorizado, para ter acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima
a sua residéncia, munida de receituario atualizado para obter as informagdes necessarias a retirada
do mesmo.

UBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 06 jun. 2023.
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9 Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

10. Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
458502285 - P4gs. 6 e 7, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “2” e “4”) referente ao provimento
do medicamento pleiteado “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessdrios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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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