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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1199/2023

Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023.

Processo n® 0827517-22.2023.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Bisoprolol 2,5mg (Concor®) e Rivaroxabana 15mg (Dacxi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com Formuldrio Médico da Defensoria Publica e documento
médico da Cupello Saide (Num. 59524926 - Pag. 14-15; Num. 59524926 - Pag. 17-19),
emitidos em 15 de marco de 2023 e 10 de maio de 2023, pelo médico] | 0

Autor, 68 anos, com diagnostico de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) moderada,
fibrilacdo atrial, fumante até 2 meses atras, ex-alcoolista, hipotireoidismo e hiperinsuflacao
pulmonar. Foi prescrito, em uso continuo, os medicamentos: Furosemida 40mg, Sacubitril
valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), Bisoprolol 2,5mg (Concor®), Rivaroxabana
15mg (Dacxi®) e Levotiroxina 37,5mcg (Puran T4®). Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10), citadas: 150 — Insuficiéncia cardiaca, 149 - Outras arritmias cardiacas e E03 -
Outros hipotireoidismos.

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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 Consolidagdo 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 &mbito 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 Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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
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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 execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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 alterac@es 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 esforco. A IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de
ejecdo (preservada, intermediaria 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
fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados
IC com fracdo de ejecéo reduzida (ICFEr)?.

2. A Fibrilacao Atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na pratica
clinica. A FA ocorre quando anormalidades eletrofisiol6gicas alteram o tecido atrial e
promovem formac&o/propagacdo anormal do impulso elétrico. Além dos fatores de risco
classicos [hipertensdo, diabetes, doenca valvar, infarto do miocéardio e insuficiéncia
cardiaca], podemos observar novos fatores de risco potenciais, que podem ocasionar grandes
implicagdes no manejo clinico da FA. Dentre eles, destacam-se a presenca de apneia
obstrutiva do sono, obesidade, uso de behidas alcodlicas, exercicio fisico, historia familiar e
fatores genéticos. A classificacdo mais utilizada na pratica clinica refere-se a forma de
apresentacdo da FA. Define-se "fibrilacdo atrial paroxistica” aquela que é revertida
espontaneamente ou com intervengdo médica em até 7 dias de seu inicio. Episodios com
duracdo superior a 7 dias ttm o nome de "fibrilacdo atrial persistente”. Alguns estudos
utilizam a terminologia de "fibrilacdo atrial persistente de longa duracdo™ para designar os
casos com duragdo superior a 1 ano. Finalmente, o termo "fibrilagdo atrial permanente™ é
utilizado nos casos em que as tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais

!SOCIEDADE 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: 14 jun. 2023
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instituidas. "Fibrilacdo atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral
reumatica, valvula mecénica ou bioldgica ou plastia mitral préviaZ.

DO PLEITO

1. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1. Na dosagem de 1,25mg e 2,5 mg € indicado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica estavel com fungdo ventricular sistolica esquerda reduzida, em adi¢cdo a
inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos. Na dosagem de 5mg e
10 mg é indicado para o tratamento da hipertensdo, doenca cardiaca congestiva (angina
pectoris), insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular sistdlica esquerda
reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos
cardiacos®.

2. Rivaroxabana (Dacxi®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Na concentracdo de 15mg esta indicado para prevencao de
acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo 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 transitorio anteriores; e para o tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos; para o tratamento de embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em adultos®,

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 15mg (Dacxi®)
possui indicacdo descrita em bula* para a prevencéo de acidente vascular cerebral e embolia
sisttmica em pacientes adultos com fibrilacéo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais
fatores de risco. Em documentos médicos acostados aos autos, o quadro clinico foi descrito
apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem valvar ou nao-
valvar.

2. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro
clinico apresentado pelo Autor, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou
n&o-valvar.

3. Quanto ao medicamento Bisoprolol 2,5mg (Concor®) possui_indicacdo em
bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC), conforme documentos médicos acostados (Num. 59524926 - P4g. 14).

MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., Sdo Paulo, v. 106, n. 4, supl. 2, p.
1-22, Apr. 2016. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001>.
Acesso em: 14 jun. 2023.

Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck S/IA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em: 14 jun. 2023.

“Bula do medicamento Rivaroxabana (Dacxi®) por Biolab Sanus Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DACXI>. Acesso em: 14 jun. 2023.
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4. No que tange o fornecimento dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe
informar que Bisoprolol 2,5mg (Concor®) e Rivaroxabana 15mg (Dacxi®) nédo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

5. O medicamento Rivaroxabana foi submetido & analise da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para prevencdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial crdnica 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 n&o inferioridade
comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos sdo
estudos pivotais (que embasaram 0s registros de comercializacdo desses produtos), pois
comprovaram que 0s novos medicamentos sdo ndo inferiores a varfarina. Considerou-se que
ndo é vidvel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridade®.

6. O Bisoprolol n&o foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias em salde no SUS (Conitec)®.

7. Para o tratamento medicamentoso dos pacientes com Insuficiéncia Cardiaca,
0 Ministério da Salde publicou as Diretrizes para o0 Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzida (ICFEr)’. Por conseguinte, os seguintes farmacos foram
indicados pelas diretrizes e listados no Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF): inibidores da enzima conversora de angiotensina (Captopril 25mg e Enalapril 5mg
e 10mgq), antagonistas dos receptores da angiotensina Il (Losartana 50mg), antagonistas da
aldosterona (Espironolactona 25mg e 100mgq), vasodilatadores (_Mononitrato de Isossorbida
20mg e 40mg e Dinitrato de Isossorbida 10mq), cardioténico (Digoxina 0,25mq), diuréticos
(Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg) e betabloqueadores (Carvedilol 3,125mg,
6,25mg, 12,5mg e 25mg e Metoprolol 25mg, 50mg e 100mg).

8. Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS aos
medicamentos ndo padronizados, cumpre informar que:

e Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (betabloqueador considerado no
PCDT-ICFEr) recomenda-se avaliacdo médica de seu uso em substituicdo ao pleito
Bisoprolol (Concardio®);

e Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante padronizado no SUS) em alternativa a
Rivaroxabana.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gest&o e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC - Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacéo atrial
ndo valvar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023.

® BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 14 jun. 2023.

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo Especializada & Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da
insuficiéncia cardiaca com fracéo 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: 07 jun. 2022.
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9. Diante do exposto, sugere-se que o0 médico assistente avalie a
possibilidade de utilizar as alternativas supracitadas. E caso, seja autorizado a troca, para
0 acesso aos medicamentos padronizados no dmbito da Atencdo Bésica, o Autor ou seu
representante legal deverd dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, portanto receituério atualizado.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 59524925 - Pag. 13, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento do
medicamento prescrito, bem como “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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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