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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0510/2024.
Rio de Janeiro, 21 de fevereiro de 2024.

Processo n® 0803350-15.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), hemifumarato de
bisoprolol 2,5mg, espironolactona 25mg, acido acetilsalicilico 100mg (AAS®), ticagrelor 90mg
(Brilinta®), dapagliflozina 10mg, atorvastina calcica 40mg e dicloridrato de trimetazina 35mg.

| - RELATORIO
1. Em laudo médico acostado (Num. 99550238 - Pags. 7 e 8), emitido em 31 de
outubro de 2023, pela médica | | em impresso préprio,

consta que trata-se de autor de 54 anos de idade, com diagndstico de angina pectoris e
cardiopatia grave. Apresentou infarto agudo do miocéardio (IAM) com supra (oclusdo DA, lesdo
CD de 90% e CX de 40%) em 03/01/21, sendo realizada angioplastia com colocagdo de 1 stent
farmacoldgico. Em 15/05/22 apresentou retorno dos sintomas sendo necessario colocar stent intra
stent em nova angioplastia. Evolui com cansaco e dispneia com insuficiéncia cardiaca. Em exame
de cintilografia realizado em 05/06/23 foi evidenciado fibrose miocardica acentuada nas paredes
apical, anterior, septal e antero septal do ventriculo esquerdo, o autor se encontra definitivamente
incapaz de trabalhar com esforco e grande deslocamento, impossibilitado para atividades laborais e
com angina refrataria ao tratamento.

2. Em laudo médico apensado (Num. 99550239 — P4g. 8) emitido em 30 de janeiro de
2024 pela médica acima mencionada, consta “declaro que o paciente realizou angioplastia em DA
com colocagdo 1 stent farmacoldgico em reestenose intra-stent necessitando usar Brilinat®
(Ticagrelor 90mg) de 12/12 horas por periodo de 12 meses”. Sendo prescrito (Num. 99550238 -
Pag. 9) os seguintes medicamentos:

¢ Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg — 1 comprimido de 12 em 12h.
e Hemifumarato de bisoprolol 2,5mg — 1 comprimido ao dia.

e Espironolactona 25mg - 1 comprimido ao dia.

e Acido acetilsalicilico 100mg - 1 comprimido no almogol.

e Ticagrelor 90mg - 1 comprimido de 12 em 12 horas pelo periodo de 12 meses.

¢ Dapagliflozina 10mg - 1 comprimido ao dia.
¢ Atorvastatina calcica 40mg — 1 comprimido ao dia.

e Dicloridrato de trimetazina 35mg — 1 comprimido 2 vezes ao dia.
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3. Foi mencionado o seguinte cédigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID
10): 120 - angina pectoris.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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: 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 Atencéo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragcdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as
apos elevacdo das pressbes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncéo
sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cadmaras cardiacas. Na
disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade miocéardica, podendo ser resultante de:
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lesdo miocérdica priméaria ou sobrecargas de pressdao e de volume. Na disfuncdo diastolica
observamos distarbios do enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a
reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da camara) ou por interferéncia mecanica no
desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

2. A Angina de peito (angina pectoris) é a descri¢do utilizada para caracterizar a dor
torécica causada pela falta de sangue (isquemia) que acomete o misculo cardiaco. A angina é quase
sempre relacionada a doengas que causam obstrugdo nas artérias responsaveis por levar sangue ao
coracao, as coronarias?.

DO PLEITO

1. Apos a administracdo oral, sacubitril valsartana sédica hidratada (Entresto®) se
dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacéo 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. Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo
desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizacdo de membrana relevante. Nas
doses de 5mg e 10mg esta indicado no tratamento da hipertensdo, tratamento da doenga cardiaca
coronariana (angina pectoris), tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com fungéo
ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos®.

3. Espironolactona esta indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo

essencial; distdrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia
da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas
forem inadequadas ou improprias e diagndéstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

4. Acido acetilsalicilico é indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos
transitérios recorrentes (AITS); nos pacientes com historico de isquemia cerebral transitéria devido
a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto do miocardio (1M), fatal ou
nd0; nos pacientes com histdria de infarto prévio ou de angina pectoris instavel®.

! 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: 31 out. 2023.

2HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Angina. Disponivel em: <https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/angina#:~:text=Angina%20de%20peito%20(angina%20pectoris,sangue%20a0%20cora%C3%A7%C3%A30%2C%20as%20c
oron%C3%Alrias.>. Acesso em: 31 out. 2023.

3 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: 21 fev. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concardio®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?substancia=4990>. Acesso em: 21 fev. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 21 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento acido acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em: 21 fev.
2024.
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5. Ticragelor (Brilinta®) é antagonista seletivo oral, de acdo direta e de ligacéo
reversivel ao receptor P2Y12 que previne a ativacdo e agregacdo plaquetaria mediada por
adenosina difosfato (ADP) P2Y 12 dependente. Coadministrado com &cido acetilsalicilico (AAS), é
indicado para a prevencdo de eventos tromboticos (morte cardiovascular [CV], infarto do
miocardio [IM] e acidente vascular cerebral [AVC]) em pacientes adultos com Sindrome
Coronariana Aguda (SCA) (angina instavel, infarto agudo do miocéardio sem elevacdo do segmento
ST [IAMSST] ou infarto agudo do miocérdio com elevacdo do segmento ST [IAMCST]), incluindo
pacientes tratados clinicamente, e aqueles que s&o tratados com intervengdo corondria percutanea
(ICP) ou cirurgia de revascularizagdo do miocardio (RM)’.

6. Dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversivel do
cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2). Esta indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no tratamento
de insuficiéncia cardiaca com fracédo de ejecéo reduzida em pacientes adultos®.

7. 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?®.

8. Dicloridrato de trimetazidina é um agente anti-isquémico de acdo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracfes hemodinamicas.
Previne a diminuicdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o bom funcionamento
das bombas ibnicas e do fluxo transmembranar de sddio-potassio, enquanto mantém a homeostase
celular. Esta indicado no tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa
isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta
doenca®,

111 - CONCLUSAO
1. Quanto a indicacdo dos medicamentos aqui pleiteados:

e Sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg (Entresto®), hemifumarato de bisoprolol
2,5mg, espironolactona 25mg e dapagliflozina 10mg, estdo indicados para o tratamento
da insuficiéncia cardiaca.

" ANVISA. Bula do medicamento ticragelor (Brilinta®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180238>. Acesso em: 21 fev. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 21 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento atorvastatina por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100470543>. Acesso em: 21 fev. 2024.

10 ANVISA. Bula do medicamento trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VASTAREL>. Acesso em: 21 fev. 2024.
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e Acido acetilsalicilico 100mg (AAS® infantil), ticagrelor 90mg (Brilinta®) e dicloridrato
de trimetazina 35mg estdo indicados para a prevencdo de eventos isquémicos (Autor
apresenta historico de infarto agudo do miocérdio, submetido a angioplastia, e angina
refratéria a tratamento).

e Atorvastatina calcica 40mg esté indicado para a prevencao de eventos cardiovasculares
em pacientes com risco cardiovascular.

2. Com relagéo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Os pleitos espironolactona 25mg e &cido acetilsalicilico 100mg sdo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Satde de Niteroi, por meio da atencdo basica (REMUME 2023).

e 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 Fracéo de
Ejecdo Reduzida, aprovado através da Portaria Conjunta n°® 17, de 18 de novembro de
2020,

e Atorvastatina na dose de 10mg e 20mg (dose maxima 80mg) 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 da dislipidemia (Portaria Conjunta n° 8, de
30 de julho de 2019%2).

e Os pleitos hemifumarato de bisoprolol 2,5mg, ticagrelor 90mg (Brilinta®) e
dicloridrato de trimetazina 35mg ndo_integram uma lista oficial de medicamentos
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestao
do SUS.

e 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 11-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor
da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da
Angiotensina Il (ARA 1), com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides®.

v A partir da publicacdo da deciséo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de
cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.

11 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 21 fev. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 21 fev. 2024.

13 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 21 fev. 2024.
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v Considerando a referida inclusdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida foi
encaminhado para publicacdo (ndo disponivel até o fechamento deste parecer).

v" Contudo, este medicamento ainda néo é fornecido por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS para a doenca em guestdo.

3. Em alternativa ao pleito hemifumarato de bisoprolol 2,5mg, SMS/Niterdi
fornece, também por intermédio da atengdo basica, o carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido).

4, Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o
recebimento dos medicamentos sacubitril e valsartana sodica hidratada 50mg e atorvastatina
(nas doses de 10mg e 20mg — com ajuste posolégico pode-se atingir a dose desejada — 40mg).

5. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda avaliagdo médica sobre a
possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e da atengdo
basica no tratamento da Requerente. A forma de acesso a esses medicamentos estd descrita em
ANEXO 1.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antbnio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco, Niteréi. Tel.: (21) 2622-9331.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo 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.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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