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Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0801909-96.2024.8.19.0002
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, quanto aos medicamentos
Carvedilol 25mg e Empagliflozina 10mg (Jardiance®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos em impressos da Secretaria Municipal de Saude de Maricad (Num. 97667801 - Pag. 7 e
Num. 97667801 - P&g. 9), emitidos em 18 de setembro de 2023, pela médica
| |

2. Narra o referido documento que a Autora, 55 anos de idade, apresenta o quadro
de miocardiopatia dilatada com sinais de insuficiéncia cardiaca ventricular esquerda,
apresentando dispneias aos pequenos esforcos com  classes funcionais NYHA I,
ecocardiograma com FE baixa (27%) e aumento da cavidade esquerda, necessitando fazer uso
dos medicamentos Carvedilol 25mg — 1 comprimido duas vezes ao dia e Empagliflozina 10mg
(Jardiance®)- 1 comprimido pela manhd, precisando manté-las para uma estabilidade clinica.
Foi citada a Classificacdo Internacional de Doenca — (CID 10) - 150.1 - Insuficiéncia
ventricular esquerda.

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 Resolucdo 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 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 Primaria a Salde
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
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Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e 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
Obrigatdrio 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 Deliberagao
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 Maricd, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Maric4, 2021.

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 dilatacdo
ventricular com disfuncdo contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo
acometer ambos os ventriculos. A disfungdo sistolica € a principal caracteristica da CMD,
porém anormalidades da funcdo diastolica tém sido reconhecidas, com implicacbes
prognosticas. A CMD ¢ a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras
anormalidades cardiacas.’

2. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé as
realizando apds elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da
disfuncdo sistdlica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras
cardiacas. Na disfuncdo sistdlica predomina a reducéo da contractilidade miocardica, podendo
ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na
disfuncéo diastdlica observamos distdrbios do enchimento ventricular, devidos: a alteragdo do
relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da cémara) ou por
interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diastole?.

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 betabloqueadoras nédo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Esté4 indicado para
o0 tratamento da hipertenséo arterial sistémica, isoladamente ou em associacéo a outros agentes
anti-hipertensivos, demonstrou eficacia clinica no controle das crises de angina de peito e

! Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XIII
n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf. Acesso em: 01 fev.
2024

2Insuficiéncia Cardiaca: Defini¢do. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 01 fev. 2024.

8 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: 01 fev. 2024.
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também esta indicado para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva
estavel e sintomatica leve®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Empagliflozina 10mg (Jardiance®)
e Carvedilol 25mg, estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora - insuficiéncia cardiaca, descrito no documento médico (Num. 97667801 - Pag. 9).

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

e Carvedilol concentracdo de 3,125, 6,25 e 12,5mg (a Autora foi prescrito Carvedilol
25mg), esté descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio
de Marica (REMUME 2021), sendo disponibilizado no dmbito da Atencdo Basica.
Para ter acesso, a Autora ou deverd 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®), n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através
do SUS, no &mbito do municipio de Marica 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 11l e para doenca cardiovascular estabelecida com objetivo de prevencéo
de morte e a Comisséo decidiu pela ndo incorporacdo no SUS®.

4, Com relacdo ao medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®), vale
informar que este medicamento pertence a classe farmacoldgica inibidores do cotransportador
de sddio e glicose — SGLT-2i. E, de acordo com a diretriz da Associagdo Americana de
Cardiologia (AAC) para o manejo da insuficiéncia cardiaca (2022), os SGLT-2i estdo indicados
em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica com fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos a
fim de reduzir a hospitalizacdo e mortalidade cardiovascular, independentemente da presenca de

diabete tipo 2°.

5. O estudo DAPA-HF (Dapagliflozina e Prevencdo de Resultados Adversos na
Insuficiéncia Cardiaca) e EMPEROR-Reposed (Estudo de resultado de Empagliflozina em
pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica com fracdo de ejecdo reduzida) mostrou o
beneficio de SGLT2i (dapagliflozina e empagliflozina, respectivamente) versus placebo nos
resultados avaliados (acompanhamento médio, 16-18 meses)’#.

6. Ainda considerando a classe de medicamentos mencionada (SGLT-2i), a
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC recomendou pela

4 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 01 fev. 2024.

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 01 fev 2024

® Heidenreich et al. 2022 AHA/ACC/HFSA Heart Failure Guideline. JACC VOL. 79, NO. 17, 2022. Disponivel em:
<https://www.jacc.org/doi/pdf/10.1016/j.jacc.2021.12.012?_ga=2.157947514.1337244653.1677666352-1957962937.1670350456>.
Acesso em: 01 fev 2024

" McMurray JJV, DeMets DL, Inzucchi SE, Kaber L, Kosiborod MN, Langkilde AM, Martinez FA, Bengtsson O, Ponikowski P,
Sabatine MS, Sjostrand M, Solomon SD; DAPA-HF Committees and Investigators. The Dapagliflozin And Prevention of Adverse-
outcomes in Heart Failure (DAPA-HF) trial: baseline characteristics. Eur J Heart Fail. 2019 Nov;21(11):1402-1411.

8 acker M, Anker SD, Butler J, Filippatos G, Ferreira JP, Pocock SJ, Sattar N, Brueckmann M, Jamal W, Cotton D, lwata T, Zannad
F; EMPEROR-Reduced Trial Committees and Investigators. Empagliflozin in Patients With Heart Failure, Reduced Ejection
Fraction, and Volume Overload: EMPEROR-Reduced Trial. J Am Coll Cardiol. 2021 Mar 23;77(11):1381-1392.
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incorporacdo no SUS do medicamento Dapagliflozina como terapia adicional em pacientes
adultos com ICFEr 40%, NYHA I1-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padronizada no
SUS®. Contudo, tal inclusdo ainda néo foi_efetivada por meio da atualizacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da doenca, ndo_estando o medicamento
disponivel por via administrativa

7. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida®, incluindo os seguintes medicamentos: Succinato de Metoprolol (comprimido),
Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), ,
Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Sacubitril Valsartana
Sédica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg
(comprimido).

8. Neste sentido, foi acostado ao processo um documento médico (Num.
97667801 - Pag. 7), no qual consta que a Autora, encontra-se em uso regular dos medicamentos,
carvedilol, &cido acetilsalicilico. espirolactona,e sacubitril valsartana, considerando as classes
farmacoldgicas dos medicamentos ja utilizados, com o0s disponiveis pelo SUS conclui-se que
ndo constam alternativas terapéuticas fornecidas pelo SUS, que configurem alternativa de
substituicdo para o medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®),

9. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 97665600 - Pag. 10 e 11, item “Dos pedidos”, subitens “b”) referente ao
provimento de “... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessdrios ao tratamento da moléstia da 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 satde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmaceéutica
CRF-RJ 9714
FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF- RJ 10.399
ID. 1291

9 CONITEC. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 7 de julho de 2022. Torna plblica a decisao de incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, a dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejecéo
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 1), 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: 01 fev 2024

OBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo 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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