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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0379/2024
Rio de Janeiro, 8 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0941212-65.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 83790486 - Paginas 5 a 11)
assinados pela médica | |em junho e agosto de 2023, o

Autor apresenta insuficiéncia cardiaca congestiva com fracdo de ejecdo reduzida
(32,8%), classe funcional Il, de etiologia ndo isquémica. No momento encontra-se com
terapia otimizada com 0s seguintes medicamentos: carvedilol 25mg, sacubitril valsartana
sodica hidratada 100mg, espironolactona 25mg e dapagliflozina 10mg. Classificacéo

Internacional de Doencas (CID-10) mencionada: 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 organizagdo 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 Consolidagdo 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 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 Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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.

7. A Deliberacdo 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso has
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfun¢do do
coragdo em suprir as necessidades metabodlicas teciduais de maneira adequada, ou sé
realizando-as ap6s elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfungdo sistdlica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo
e de volume. Na disfuncdo diastolica observamos distlrbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

DO PLEITO

1. Dapagliflozina (Forxiga®) é indicado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca com fracéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos?.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg
(Forxiga®) apresenta_indicacdo para o tratamento da patologia do Autor: insuficiéncia
cardiaca com fracéo de ejecao reduzida.

2. O pleito dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS (junho/2022) para o
tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida (FEVE < 40%), NYHA I1-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com
inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da
Angiotensina 1l (ARA 11), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides®.

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. I Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 08 fev. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 8 fev. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de junho de 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2024.
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e A partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de cento
e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

e Considerando a referida inclusdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida foi encaminhado
para publicacéo (ndo disponivel até o fechamento deste parecer).

e Contudo, este medicamento ainda ndo é fornecido por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS para a doenca em questéo.

3. O PCDT vigente da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida foi
publicado pelo Ministério da Satude em 2020, e os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e Pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro por meio da atencdo basica
(REMUME 2018): inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril 25mg
e maleato de enalapril 10mg), antagonistas dos receptores da angiotensina Il
(losartana  50mg), antagonistas da aldosterona (espironolactona 25mgq),
vasodilatadores (mononitrato de isossorbida 20mg e dinitrato de isossorbida 5mq),
cardiotonico (digoxina 0,25mgq), diuréticos (furosemida 40mg e hidroclorotiazida
25mg) e betabloqueadores (carvedilol 3,125mg e 12,5mg).

e Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): sacubitril valsartana sédica
hidratada 50mg, 100mg e 200mg (comprimido).

4. De acordo com informacdes dos laudos médicos apensados, o Autor ja vem
em uso de medicamentos preconizados no referido PCDT, a saber: carvedilol,
espironolactona e sacubitril valsartana sodica hidratada (Num. 83790486 - Pagina 5).

5. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 83790485 - P4gina 18, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao prov1ment0
de “...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emisséo 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
saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRANETO  MILENABARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutico Farmacgutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID.5003221-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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