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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0286/2024.
Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2024.

Processo n° 0802540-80.2024.8.19.0021
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Carvedilol 25mg, Espironolactona 25mg e Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico e o
receituario, em impressos da Clinica CJMed (Num. 97568563 - P4g. 1 e 2), emitidos em 28 de
novembro de 2023, pela médica | |

2. Narra o referido documento que a Autora, 19 anos de idade, apresenta o quadro
de miocardiopatia dilatada com disfuncdo grave do ventriculo esquerdo, apresentando
compensagdo cardiaca com o uso das medicagdes Carvedilol 25mg — 1 comprimido pela manha
e noite, Espironolactona 25mg — 1 comprimido ao dia e Empagliflozina 10mg (Jardiance®)- 1
comprimido pela manhd, precisando manté-las para uma estabilidade clinica.

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 Resolugdo 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, 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 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 Atencdo Priméria & Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
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Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A miocardiopatia dilatada ou cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacéo
ventricular com disfuncdo contrétil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo
acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo sistdlica é a principal caracteristica da CMD,
porém anormalidades da funcdo diastolica tém sido reconhecidas, com implicacOes
prognosticas. A CMD ¢€ a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras
anormalidades cardiacas

DO PLEITO

1. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as
causas por reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizagdo por
insuficiéncia cardiaca’.

2. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de agdo multipla, com
propriedades betablogueadoras nédo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Esté indicado para
o0 tratamento da hipertensdo arterial sistémica, isoladamente ou em associa¢do a outros agentes
anti-hipertensivos, demonstrou eficacia clinica no controle das crises de angina de peito e
também esta indicado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva
estavel e sintomatica leve?.

3. Espironolactona esta indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo

essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepatica e sindrome nefrotica; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas improprias 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 primario e tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo
primario®,

1 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 31 jan. 2024..
2 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 31 jan 2024.

3 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 31 jan. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados Empagliflozina 10mg
(Jardiance®), Carvedilol 25mg, Espironolactona 25mg, estdo indicados para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora, descrito no documento médico (Num. 97568563 - P&g.
le?2).

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se:

e Carvedilol concentracdo de 3,125 e 12,5mg (& Autora foi prescrito Carvedilol 25mg),
Espironolactona 25mg, estdo descritos na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais do municipio de Duque de Caxias (REMUME 2022), sendo
disponibilizados no ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso, a Autora ou devera
comparecer a uma_unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes medicamentos.

e Empagliflozina 10mg (Jardiance®), ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através
do SUS, no &mbito do municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento Empagliflozina, foi analisado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de pacientes
com Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Preservada e Levemente Reduzida e classes
funcionais NYHA 11 e 11, doenca cardiovascular estabelecida e para o tratamento da Diabetes
Mellitus tipo 2 e a Comisséo decidiu pela ndo incorporacéo no SUS*.

4. Acrescenta-se que ainda nédo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
emitido pelo Ministério da Saude, que verse sobre a condi¢do clinica que acomete a Autora —
miocardiopatia dilatada. Portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

5. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

6. Quanto a solicitagdo advocaticia (Num. 97568561 - P&g. 15, item “-DO
PEDIDO”, subitens “c”) referentes ao provimento de “... bem como outros medicamentos,

produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessérios ”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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 salde.

E o parecer.

A 6 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutico
CRF- RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 31 jan.2024
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