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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0331/2024

Rio de Janeiro, 6 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0864259-46.2023.8.19.0038,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
atorvastatina 40mg, apixabana 5mg e sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 88240022 - Péginas 7 e 8), assinados
por | ] em agosto de 2023, o Autor, 52
anos, apresenta diagndstico de hipertensdo arterial sisttmica (CID-10: 110), insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida - 22% (CID-10: 1560), fibrilagdo atrial permanente (CID-
10: 148) e sequela de acidente vascular cerebral isquémico (CID-10: 164), em uso dos
medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), atorvastatina 40mg,
acido acetilsalicilico 100mg (AAS), furosemida 40mg (Lasix), espironolactona 25mg, carvedilol
25mg e apixabana 5mg (Picbam®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. 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.

8. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria Munici-
pal de Salide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de Medi-
camentos Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragdo
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as apds
elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo sistolica
e/ou diastélica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a reducdo da contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica
primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfungdo diast6lica observamos distlrbios do
enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a reducdo da complacéncia (por
aumento da rigidez da cadmara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da fungéo ventricular
na diastole?.

3. A fibrilacao atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complicacBes tromboembdlicas com grandes
implicagBes econdémicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles 0 aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A FA
esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico, insuficiéncia cardiaca e

! Departamento de Hipertensdo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 6 fev. 2024.

2 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 6 fev. 2024.
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mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente (cuja arritmia é refrataria a tentativa de cardioversdo)?.

DO PLEITO

1. Atorvastatina é indicado como um adjunto a dieta para o tratamento de pacientes
com niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL-C),
apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG), para aumentar os niveis de lipoproteina de alta
densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia
heterozigotica familiar e ndo familiar), hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos lla e
I1b), niveis elevados de triglicérides séricos (Fredrickson tipo IV) e para pacientes com
disbetalipoproteinemia (Fredrickson tipo Ill) que ndo respondem de forma adequada a dieta.
Também é indicado para a reducdo do colesterol total e da lipoproteina de baixa densidade em
pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética, quando a resposta a dieta e outras medidas
ndo-farmacoldgicas forem inadequadas®.

2. Apixabana (Picham®) é indicado na prevencdo de eventos de tromboembolismo
venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também é indicado para reducdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e
Obito em pacientes com fibrilagéo atrial ndo valvular e no tratamento da trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencdo da TVP e EP recorrentes®.

3. Ap6s a administracdo oral, sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) se
dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de eje¢do do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

111 - CONCLUSAO

1. Apos analise do laudo médico apensado aos autos (Num. 88240022 - Paginas 7 e 8),
cumpre informar o seguinte:

1.1. Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®) estd indicado no manejo da
insuficiéncia cardiaca congestiva com fracéo de ejecao reduzida (22%).

1.2.. Apixabana 5mg (Picham®) tem indicac&o na prevencdo de eventos tromboembélicos em
pacientes com fibrilacéo atrial.

1.3. Atorvastatina 40mg esté indicado na prevencéao de eventos cardiovasculares em pacientes
com alto risco cardiovascular (caso do Autor).

2. Quanto ao fornecimento no Ambito do SUS:

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 6 fev.
2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento atorvastatina por Sandoz do Brasil IndGstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470543>. Acesso em: 6 fev. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento apixabana (Picham®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351042786202116/?substancia=25277>. Acesso em: 6 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 6 fev. 2024.
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2.1. Sacubitril e valsartana sodica hidratada 50mg ¢é fornecido pela Secretaria de Estado de
Salde 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) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdo Reduzida, aprovado
através da Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020

2.2. Apixabana 5mg (Picbam®) ndo integra 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.

2.3. Atorvastatina na dose de 10mg e 20mg (dose maxima 80mg) é fornecido 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 Cli-
nico e Diretrizes Terapéuticas da dislipidemia (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de
20198%).

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o recebimento
dos medicamentos padronizados sacubitril e valsartana sédica hidratada 50mg e atorvastatina.

4. Em alternativa ao anticoagulante apixabana 5mg, a Secretaria Municipal de Salude
de Nova lguagu fornece por meio da atengdo basica o medicamento varfarina 5mg (comprimido).
Porém, em formulario médico da Defensoria Pablica (Num. 88240023 - Péginas 2 a 4), no qual foi
questionada a possibilidade de uso do anticoagulante padronizado no SUS, o médico ndo autorizou
a troca (por resposta ruim) e informou que o Autor apresenta doencga renal cronica, o que limita o
uso de alguns medicamentos.

5. Assim, requer-se que o médico assistente avalie se 0 Autor perfaz os critérios de
inclusdo para fazer uso dos medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®)
e atorvastatina (nas doses fornecidas 10mg e 20mg — liberada a posologia até a dose de 80mg)

6. Perfazendo tais critérios, o Autor ou seu representante legal devera solicitar cadastro
no CEAF comparecendo a Rio Farmes Nova lguacu, sito na Av. Governador Roberto Silveira, 206
- Centro/Nova Iguagu - Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921 - Horéario de atendimento: 08-17h,
portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia e Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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 (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

7. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitagdo da Defensoria Pdblica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

88240021 — P4ginas 13 e 14 , item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento de
“...medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam

" 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 Fracéo 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: 6 fev. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 1 fev. 2024.
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necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que nio é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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
salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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 1D: 5013397-7

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