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Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0800039-09.2024.8.19.0069,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacio de informag@es técnicas da Vara Unica
da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Sacubitril
+ valsartana (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos (Num.
96219118 - Pag. 1-5) preenchido em 02 de janeiro de 2024 pela médical ],

0 Autor, 52 anos, apresenta Miocardiopatia Dilatada (CID-10: | 42), com risco morte subita caso
néo utilize os medicamentos pleiteados.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 organizagdo 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 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Me-
dicamentos Essenciais - REMUME — Iguaba Grande 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doengas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatagdo
ventricular com disfuncdo contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer
ambos os ventriculos. A disfungdo sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém
anormalidades da funcéo diastolica tém sido reconhecidas, com implica¢fes prognosticas. A CMD
é a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas®.

DO PLEITO

1. Apds 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?.

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

111 - CONCLUSAO

1. Apobs andlise do laudo médico apensado aos autos (Num. 96219118 - P4ag. 1-5),
cumpre informar o seguinte:

1.1. Os pleitos sacubitril + valsartana (Entresto®) e dapagliflozina 10mg (Forxiga®) estéo
indicados no manejo do quadro clinico do Autor - Miocardiopatia Dilatad

2. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

2.1. Sacubitril e valsartana sodica hidratada 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 Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida, aprovada
através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020*.

1 Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano X111 n°
01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2023.

2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141. Acesso em: 20 fev. 2024.

3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 20 fev. 2024.

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atencgdo 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 Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracéo de Ejecéo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso em: 20 fev. 2024.

# NatJus

2



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

+ Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica em pacientes sintomaticos com classe funcional NYHA Il e BNP>150
(ou NT-ProBNP > 600), com fragdo de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou
igual a 75 anos e refratarios a tratamento otimizado (uso de doses méximas toleradas
dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA I, betablogueadores, espironolactona
e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo).

e Assim, para recebimento do Sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) pela
via do CEAF, recomenda-se a médica assistente que verifique se a Requerente se en-
quadra nos critérios de inclusdo das Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Trata-
mento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢do Reduzida5 (Portaria conjunta n°
17, de 18 de novembro de 2020), destacando-se que o Autor tem idade preconizada na
Diretriz, ou seja, inferior a 75 anos.

2.2. Dapagliflozina foi incorporada ao SUS para a terapia adicional para pacientes adultos
com Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida sintomaticos apesar do uso da tera-
pia padrdo (IECA/ARAII, betablogueadores e antagonista do receptor de mineralocorticoi-
des/aldosterona). Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS. Contudo, ainda ndo é fornecido por nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

3. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento Sacubitril e valsartana sédica
hidratada, a Autora ou seu represente legal devera efetuar o cadastro no CEAF, Av. Teixeira e
Souza, 2.104 - Sdo Cristdvao - Cabo Frio, (22) 2646-2506 Ramal: 2098, portando: Documentos
pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. 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¢cdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

4. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Minis-
tério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

5. Para o tratamento Insuficiéncia Cardiaca, o Ministério da Saude 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 Fragdo de Ejecdo Reduzida® , incluindo os seguintes
medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg (comprimido), Captopril 50mg (compri-
mido), Losartana Potéssica 25mg e 50mg (comprimido), Succinato de Metoprolol (comprimido),
Carvedilol 3,125mg e 25mg (comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidrala-
zina, Dinitrato de isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg (com-
primido), Sacubitril Valsartana Sodica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e
Furosemida 40mg (comprimido).

6. Sendo assim, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pelo Autor dos
medicamentos padronizados no SUS.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Frag&o de Eje¢do Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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7. Para ter acesso aos medicamentos Maleato de Enalapril 10mg (comprimido), Capto-
pril 50mg (comprimido), Losartana Potassica 50mg (comprimido), , Carvedilol 3,125mg e 12,5mg
(comprimido), Espironolactona 25mg (comprimido), Dinitrato de isossorbida (comprimido), Di-
goxina 0,125mg (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e Furosemida 40mg (comprimido).,
o0 Demandante deverd comparecer a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes
farmacos.

8. 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.

CYNTMHIdA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA

édica Farmacéutica

CRM-RJ 59719-5 CRF- RJ 9714
1D.30449952 ID. 4391185-4

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