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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0289/2024.
Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0801033-44.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi, do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), sacubitril valsartana sédica
hidratada 50mg (Entresto®), bisoprolol 2,5mg, espironolactona 25mg (Aldactone®), acido
acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin®cardio) e sinvastatina 20mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (nim. 96663529, Pagina 5), emitidos
em 14 de novembro de 2023 pelo médico | |, 0 Autor

é portador de miocardiopatia isquémica e disfuncgdo sistdlica e insuficiéncia cardiaca em
classe funcional Il pela NYHA. Foram indicados os medicamentos dapagliflozina 10mg
(Forxiga®), sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®), bisoprolol 2,5mg,
espironolactona 25mg (Aldactone®), é&cido acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin®cardio) e sinvastatina 20mg.

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, 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
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 execucdo 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
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Minimo Obrigatério 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
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 Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022
de 30 de marco de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. Cardiopatia isquémica é uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
coronarias (vasos que levam sangue para o coragao) devido ao acimulo de placas de colesterol
que pode levar ao infarto do miocardio ou até insuficiéncia cardiaca’.

2. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo 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 alteracOes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e
sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressfes de
enchimento no repouso ou no esforco. A 1C pode ser determinada de acordo com a fragéo 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 estéagios)- A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-se
na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com frag¢do de
ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados IC com
fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr)2.

DO PLEITO

1. A dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esté indicado no diabetes mellitus tipo
2; e no tratamento de insuficiéncia cardiaca com fragcdo de ejecdo reduzida em pacientes
adultos®.

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, o
metabolito ativo do préfarmaco sacubitril, e bloqueando o receptor da angiotensina Il tipo-1
(AT1) através da valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e

!BRASIL. Servicos e Informagdes do Brasil. Tratamento de Cardiopatia Isquémica Cronica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/pt-br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=Cardiopatia%?201squ%C3%AAmMica%20%C3%A9%20uma%20doen%C3%A7a,mioc%C3%Alrdio%200u%20at%C
3%A9%20insufici%eC3%AAnNcia%20card%C3%ADaca.>. Acesso em: 01 fev. 2024.

2SOCIEDADE 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: 01 fev. 2024.

3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 01 fev. 2024.
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hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca
cronica®.

3. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores
beta-1, sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de
membrana relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estavel
com funcdo ventricular sistlica esquerda reduzida, em adi¢do aos inibidores da ECA,
diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

4, Espironolactona (Aldactone®) esté indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensao essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou improprias e diagndstico
e tratamento do hiperaldosteronismo primério e tratamento pré-operatério de pacientes com
hiperaldosteronismo primario®.

5. Acido acetilsalicilico é indicado para adultos para as seguintes situacées, com
base nas suas propriedades inibidoras da agregacdo plaquetaria: para reduzir o risco de
mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocéardio; para reduzir o risco de
morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocardio; para a
prevencao secundaria de acidente vascular cerebral; para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitorios (AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AIT; para reduzir o risco de
morbidade e morte em pacientes com angina pectoris estavel e instavel; para prevengdo do
tromboembolismo ap06s cirurgia vascular ou intervengdes, por exemplo, angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA), enxerto de bypass de artéria corondria (CABG),
endarterectomia carotidea, shunts arteriovenosos; para a profilaxia de trombose venosa
profunda e embolia pulmonar ap6s imobilizacdo prolongada, por exemplo, ap6s cirurgia de
grande porte; para reduzir o risco de primeiro infarto do miocardio em pessoas com risco
cardiovascular aumentado’.

6. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenga coronariana
(com ou sem hiperlipidemia), isto &, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular
cerebral (AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com
doenca coronariana®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados sacubitril valsartana
sédica hidratada 50mg (Entresto®), bisoprolol 2,5mg, espironolactona 25mg (Aldactone®),

“Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 01 fev. 2024.

5 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 01 fev. 2024.

®Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 01 fev. 2024.

7 Bula do medicamento Acido acetilsalicilico (AAS®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AAS%20PROTECT>. Acesso em: 01 fev. 2024.

8 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 01 fev. 2024.

4 NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O4

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

acido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin®cardio) estdo indicados ao manejo do
quadro clinico e comorbidades apresentadas pelo Autor, conforme relato médico.

2. Quanto aos medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e sinvastatina
20mg, elucida-se que a descricdo das doencas e comorbidades que acometem o Autor,
relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra
acerca_da_indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel,
descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
destes farmacos no tratamento do Autor.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Espironolactona 25mg e sinvastatina 20mg sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude de Itaborai, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME
deste municipio. Recomenda-se que o Autor se dirija a unidade béasica de saude
mais proxima de sua residéncia a fim de receber informag6es quanto ao acesso.

e bisoprolol 2,5mg e 4cido acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin®cardio) ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de Itaborai e do estado
do Rio de Janeiro.

e Dapagliflozina 10mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)°, com idade igual
ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular (o Autor tem 62 anos) estabelecida que
ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e
sulfonilureia, conforme descrito no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do DM2. Sendo assim, no momento, 0_acesso por_via administrativa é
invidvel no caso da Autoral’;

e Sacubitril e valsartana sodica hidratada, nas doses de 50, 100 e 200mg, sdo
fornecidos pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, aprovada atraves da
Portaria Conjunta n°® 17, de 18 de novembro de 2020%°.Segundo o PCDT, o
medicamento foi incorporado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica em
pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA 1l e BNP>150 (ou NT-ProBNP >
600), com fracédo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos
e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos
medicamentos preconizados - IECA ou ARA II, betabloqueadores, espironolactona e
doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo).

v O médico assistente devera avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusédo
do PCDT em questdo para receber o medicamento Sacubitril e valsartana

® MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29 10 _2020_Final.pdf>. Acesso em: 01
fev. 2024.

10 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento
da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo 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: 01 fev. 2024.
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sodica hidratada. Caso positivo, para ter acesso ao Sacubitril valsartana
sodica hidratada, o Requerente ou seu representante legal devera efetuar
cadastro no CEAF (unidade e documentos necessarios em ANEXO I).

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

5. A aquisicdo de tais medicamentos é de responsabilidade do municipio,
devendo ser disponibilizados conforme a demanda e de forma continua a fim de garantir as
linhas de cuidado das doencas contempladas®?.

6. Em alternativa aos pleitos ndo padronizados, os seguintes medicamentos
sdo fornecidos pela SMS/Itaborai, por intermédio da atengdo basica:

e Carvedilol (3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 25mg), em substitui¢do ao pleito Bisoprolol
2,5mg (Concor®);

e Acido acetilsalicilico 100mg comprimido de liberacdo comum em alternativa ao acido
acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin®cardio);

7. Diante do exposto, sugere-se gue o médico assistente avalie a possibilidade
de utilizar as alternativas supracitadas. E caso, seja autorizado a troca, para 0 acesso aos
medicamentos padronizados no &mbito da Atencdo Bésica, 0 Autor ou seu representante legal
deverd dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portanto
receituério atualizado.

8. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMEST. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

UBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satide. 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 fracdo de ejecédo reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2024.
2 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUs).
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ANEXO |

Unidade: Secretaria Municipal de Saude.

Endereco: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, Itaborai, Tel: 3639-2639.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia do comprovante de
residéncia.

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

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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.
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