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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3588/2024
Rio de Janeiro, 3 de setembro de 2024.

Processo n° 0805063-24.2024.8.19.0067,
ajuizado por]| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos sacubitril
valsartana sédica hidratada 100mg (Entresto®), dicloridraro de trimetazidina 35mg (Vascor
MR®), espironolactona 25mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®), ezetimiba 10mg (Posicor®)
carvedilol 6,25mg (Cronocor®) e bissulfato de clopidogrel 75mg (Plag®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Centro Especializado no Tratamento da
Hipertensdo e Diabetes — Secretaria Municipal de Satde de Queimados (Num. 129080134), assinado
pelo médico lem 27 de junho de 2024, a Autora possui historia de infarto
agudo do miocérdio, tendo evoluido com insuficiéncia cardiaca com fracédo de ejecdo reduzida
(52%), com indicacdo de uso dos medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg
(Entresto®), dicloridraro de trimetazidina 35mg (Vascor MR®), espironolactona 25mg,
dapagliflozina 10mg (Forxiga®), ezetimiba 10mg (Posicor®) carvedilol 6,25mg (Cronocor®) e
bissulfato de clopidogrel 75mg (Plag®). Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): 120 —
angina pectoris e 150 — insuficiéncia cardiaca.

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 Resolugéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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.

6. A Deliberacdo 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.

7. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢cdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou s6 as realizando ap6s
elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a redugdo da contractilidade miocérdica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfungdo diastdlica observamos distirbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da cadmara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole!.

2. A Angina de peito (angina pectoris) é a descri¢do utilizada para caracterizar a dor
toréacica causada pela falta de sangue (isquemia) que acomete 0 misculo cardiaco. A angina é quase
sempre relacionada a doengas que causam obstrucdo nas artérias responsaveis por levar sangue ao
coracdo, as coronarias?.

DO PLEITO

1. Apds a administracdo oral, sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) se
dissocia em sacubitril e valsartana. Est4 indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de eje¢do do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. Dicloridrato de trimetazidina (Vascor MR®) é um agente anti-isquémico de acéo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracfes hemodinamicas.
Previne a diminuicdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o bom funcionamento das
bombas i6nicas e do fluxo transmembranar de sdédio-potéssio, enquanto mantém a homeostase

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 3 set. 2024.

2 HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Angina. Disponivel em: <https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/angina#:~:text=Angina%20de%20peito%20(angina%20pectoris,sangue%20a0%20cora%C3%A7%C3%A30%2C%20as%20c
oron%C3%Alrias.>. Acesso em: 31 out. 2023.

3 ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 3 set. 2024.
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celular. Esté indicado no tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa
isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta
doenca*.

3. Espironolactona estd indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo
essencial; distdrbios 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 diagnéstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

4, Dapagliflozina (Forxiga®) é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica (NYHA 11-1V) em pacientes adultos®.

5. Ezetimiba (Posicor®) pertence a uma nova classe de compostos hipolipemiantes que
inibem de forma seletiva a absorcdo intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. Esta
indicado na hipercolesterolemia primaria, hipercolesterolemia familiar homozigética e
sitosterolemia homozigoética’.

6. Carvedilol (Cronocor®) é um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca
congestiva (insuficiéncia do coracdo), angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e hipertenséo
arterial (presséo alta)®.

7. Bissulfato de clopidogrel 75mg (Plag®) é um pré-farmaco e um de seus metabdlitos
é inibidor da agregacdo plaquetéria. Esta indicado para a prevengdo secundaria dos eventos
aterotrombdticos, infarto do miocardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular em
pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial periférica estabelecida;
sindrome coronéria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que a insuficiéncia cardiaca (IC) pode ser determinada de acordo com a
fracdo de ejecdo (preservada, intermedidria e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo
funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressdo da doenca (diferentes
estagios).

2. A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se na FEVE e
compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com fracdo de ejecéo

4 ANVISA. Bula do medicamento trimetazidina (Vascor MR®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2569171?substancia=22775>. Acesso em: 3 set. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/11818007?substancia=4260 >. Acesso em: 3 set. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 3 set. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento ezetimiba (Posicor®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=109740234>. Acesso em: 3 set. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento carvedilol (Cronocorl®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2279217?nomeProduto=cronocor&substancia=1767>. Acesso em: 3 set. 2024.
® ANVISA. Bula do medicamento bissulfato de clopidogrel (Plag®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/660378?nomeProduto=plag&substancia=23508>. Acesso em: 3 set. 2024.
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preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com fracdo de ejecao
reduzida (ICFEr)Y.

3. Assim, embora 0 médico assistente tenha informado que a Autora apresenta IC com
fracdo de ejecdo reduzida, o valor de FEVE informado (= 50%) a classifica como com fracdo de
ejecdo preservada.

4. Destaca-se que os medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg
(Entresto®), espironolactona 25mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e carvedilol 6,25mg
(Cronocor®) podem ser usados no manejo da insuficiéncia cardiaca; bissulfato de clopidogrel 75mg
(Plag®) na prevencédo eventos tromboembdlicos secundarios pés infarto agudo do miocardio; e
dicloridraro de trimetazidina 35mg (Vascor MR®) para o manejo da angina pectoris.

5. Né&o hé informagoes suficientes em laudo médico apensado aos autos que permita
avaliar o0 uso em monoterapia do medicamento ezetimiba 10mg (Posicor®) no esquema terapéutico
da Autora.

6. Com relacdo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 100mg e dapagliflozina 10mg pertencem a linha
de tratamento do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracédo de Ejecdo Reduzida, aprovado através da Portaria Conjunta n® 17,
de 18 de novembro de 2020*. Contudo, o referido PCDT excluiu os pacientes que possuem
IC com fracdo de ejecdo preservada (caso da Autora), ndo sendo possivel o recebimento
desses medicamentos pela via administrativa.

e Dicloridraro de trimetazidina 35mg (Vascor MR®) e ezetimiba 10mg (Posicor®) néo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

e Espironolactona 25mg e carvedilol 6,25mg encontram-se listados na Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Queimados para o atendimento
da atencdo baésica.

e Bissulfato de clopidogrel 75mg perfaz o Grupo 2'? de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico de Sindromes Coronarianas Agudas.

7. Para 0 manejo da insuficiéncia cardiaca crbnica e doenca coronariana, a
Secretaria Municipal de Saude de Queimados fornece os seguintes medicamentos (REMUME —
atencdo basica): enalapril 5mg, 10mg e 20mg (comprimido), captopril 25mg (comprimido),
losartana 50mg (comprimido), carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg (comprimido),
espironolactona 25mg e 100mg (comprimido), hidralazina 25mg (comprimido), dinitrato de
isossorbida 5mg (comprimido sublingual), mononitrato de isossorbida 20mg e 40mg (comprimido),

10 Comité Coordenador da Diretriz de Insuficiéncia Cardiaca. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. Arq Bras
Cardiol. 2018; 111(3):436-539.

11 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas 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: 3 set. 2024.

12 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

s NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

digoxina 0,25mg (comprimido), furosemida 40mg (comprimido) e hidroclorotiazida 25mg
(comprimido).

8. Para 0 manejo da dislipidemia no SUS, em alternativa ao ezetimiba 10mg
(Posicor®), sdo fornecidos os medicamentos:

e Atorvastatina 10mg e 20mg, pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio
do CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT-dislipidemia (Por-
taria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019%3).

e Sinvastatina 20mg, pela Secretaria Municipal de Saude, por meio da atengdo bésica, con-
forme REMUME-Queimados.

9. Apos feitos os esclarecimentos, recomenda-se avaliagdo médica se a Autora perfaz
os critérios de inclusdo do PCDT supramencionado para o recebimento de bissulfato de clopidogrel
75mg; justifique o uso em monoterapia do pleito ezetimiba 10mg (Posicor®) ou considere o uso das
estatinas padronizadas no SUS (vide item 8); e, por fim, se os medicamentos padronizados no SUS
para 0 manejo da ICC podem ser usados em alternativa ao pleito sacubitril valsartana sodica
hidratada 100mg.

10. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencdo bésica esta descrita em ANEXO 1.

11 Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
129080132 - Pags. 6 ¢ 7, item “DOS PEDIDOQOS”, subitem “e ) referente ao provimento de “...outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua sadde... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que
justifigue 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 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
1D.5003221-6 ID: 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2

18 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 3 set. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova Iguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921. Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos _pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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