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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0391/2024
Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0801955-15.2023.8.19.0069,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
sacubitril-valsartan 50mg (Entresto®), dapagliflozina 10 mg (Forxiga®), indapamida 1,5
mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Flux®SR), succinato de metoprolol 25mg
(Selozok®) e rosuvastatina calcica 10mg (Trezor).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 90305672 - Pags. 1 a 5), emitido em 28 de
novembro de 2023, pela médica | | . Em suma, trata-se de
Autor de 69 anos de idade e diagnostico de miocardiopatia isquémica. Foram prescritos 0s
seguintes medicamentos: sacubitril-valsartan 50mg (Entresto®), dapagliflozina 10 mg
(Forxiga®), indapamida 1,5 mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (FIux®SR),
succinato de metoprolol 25mg (Selozok®) e rosuvastatina calcica 10mg (Trezor). Foi
informado que a ndo utilizacdo das medicagdes prescritas pode causar risco de morte subita.

2. Foram mencionados os cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): 125 — Doenca isquémica crdnica do coragdo e 125.5 — Miocardiopatia isquémica.

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: 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 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 Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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 Relacéo 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 execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A Cardiopatia pode ser definida como qualquer doenga que atinja o coracéo
e sistema sanguineo, sendo as mais comuns e principais causas de morte a angina pectoris,
infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, aterosclerose e hipertensao arterial®.

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

DO PLEITO

1. O Sacubitril Valsartana sédica hidratada (Entresto®) exibe um mecanismo
de acédo 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 profarmaco sacubitril, e bloqueando o receptor da angiotensina Il tipo-1
(AT1) através da valsartana. Estd indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitaliza¢do por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca

cronica. Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal®.

2. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e
reversivel do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo

! Secretaria Municipal de Sadde de S&o Paulo. Cadernos de satide bucal da SES SP, 2004. Disponivel em:
<http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/arquivos/saudebucal/Prot_Necessidades_Especiais.pdf>.
Acesso em: 08 fev.2024.

2BRASIL. Servigos e Informagdes do Brasil. Tratamento de Cardiopatia Isquémica Crénica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/pt-br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=Cardiopatia%201squ%C3%AAMica%20%C3%A9%20uma%20doen%C3%A7a,mioc%C3%Alrdio%200u%20at%C
3%A9%20insufici%C3%AANcia%20card%C3%ADaca.>. Acesso em: 08 fev. 2024.

3Bula do medicamento Sacubitril + Valsartana (Entresto®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto>. Acesso em: 08 fev. 2024.
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2; e no tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes
adultos e no tratamento de doenga renal cronica em pacientes adultos®.

3. Indapamida (FIux®SR®) é uma sulfonamida com um anel indélico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcdo de
sodio ao nivel de segmento de dilui¢do cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertensao

arterial essencial. A forma SR é de liberagdo prolongada®.

4, Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo. Esta indicado para a
reducdo da pressao arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de origem cardiovascular
e coronaria (incluindo morte subita); angina do peito; adjuvante na terapia da insuficiéncia
cardiaca cronica sintomética, leve a grave; alteragcbes do ritmo cardiaco, incluindo
especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de manutencdo ap6s infarto do
miocardio; alteracdes cardiacas funcionais com palpitacdes; profilaxia da enxaqueca®.

5. A Rosuvastatina célcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producédo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o
nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicagdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes
com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozig6tica e ndo familiar) e dislipidemia mista
(niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)’.

111 - CONCLUSAO

1. Apos analise do laudos médico apensado aos autos, informa-se que os pleitos
sacubitril-valsartan 50mg (Entresto®), dapagliflozina 10 mg (Forxiga®), indapamida 1,5
mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Flux®SR), succinato de metoprolol 25mg
(Selozok®) e rosuvastatina célcica 10mg (Trezor) podem ser usados no manejo da
miocardiopatia isquémica.

2. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

2.1. Sacubitril e valsartana sodica hidratada 50mg 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 Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecao Reduzida, aprovada
através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 20208

4 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 08 fev. 2024.

5 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por Torrent Pharmaceuticals LtdA.-India. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FLUX%20SR>. Acesso em: 08 fev. 2024.

®Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 08 fev. 2024.

" Bula do medicamento Rosuvastatina Célcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 08 fev. 2024.

8 Ministério da Salde. Secretaria de Atengéo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagnostico 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: 08 fev. 2024.
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e Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no CEAF.

o Perfazendo os critérios para fazer uso do medicamento sacubitril valsartana
sodica hidratada 50mg, o Autor deverd solicitar cadastro junto ao CEAF
dirigindo-se ao Farméacia de Medicamentos Excepcionais, no endereco Rua
Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristdvdo, Cabo Frio; Tel.: (22) 2645-5593,
portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Salde/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).

2.2. Indapamida 1,5 mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (FIux®SR),
rosuvastatina calcica 10mg e succinato de metoprolol 25mg (Selozok®) néo integram
uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao
do SUS.

2.3. Dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS como terapia adicional de pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo 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 11), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, conforme
Diretrizes do Ministério da Saude. Contudo, ainda ndo é fornecido por nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento da dislipidemia e prevencéo de eventos cardiovasculares,
0 Ministério da Salde publicou o PCDT da doenca (Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho
de 2019)° e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por
intermédio do CEAF, fornece a estatina atorvastatina 10mg e 20mg (dose méxima 80mg), em
alternativa a rosuvastatina.

e O médico assistente devera também avaliar o uso dos medicamentos descritos nos
paragrafos 3 desta Conclusdo. Caso negativo, devera justificar a impossibilidade de
forma técnica e clinica.

4. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

9 BRASIL. Ministério Da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de dislipidemia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>.
Acesso em: 07 fev. 2024.
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MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4
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Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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



