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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0616/2024.
Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2024.

Processo n° : 0801854-30.2024.8.19.0008,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
dapagliflozina 10mg (Forxiga®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg (Concor®), maleato de
enalapril 5mg (Vasopril®), furosemida 40mg (Lasix®), cloridrato de amiodarona 200mg
(Ancoron®), domperidona 10mg (Motilium®), varfarina sédica 5mg (Marevan®), empagliflozina
25mg (Jardiance®) e clonazepam 0,25mg (Rivotril®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pela  médica
[ jem 30 de janeiro de 2024 (Num. 100644826 — Paginas 1
a 4), o Autor apresenta diagndstico de miocardiopatia dilatada com disfuncéo sistélica grave de
ventriculo esquerdo, fibrilacdo atrial paroxistica, prétese valvar mitral mecanica (implantada em
27/06/2023 por diagnostico de insuficiéncia valvar mitral grave). Em 13/11/2023 foi internado com
insuficiéncia cardiaca descompensada perfil B e fibrilacdo atrial, tendo recebido alta com os
seguintes medicamentos: dapagliflozina 10mg (Forxiga®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg
(Concor®), maleato de enalapril 5mg (Vasopril®), furosemida 40mg (Lasix®), cloridrato de
amiodarona 200mg (Ancoron®), domperidona 10mg (Motilium®), varfarina sédica 5mg
(Marevan®), empagliflozina 25mg (Jardiance®) e clonazepam 0,25mg (Rivotril®).

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): Z95.2 — presenca de protese de
valvula cardiaca; 148 — flutter e fibrilacdo atrial; 142.0 — cardiomiopatia dilatada; 134.0 —
insuficiéncia da valva mitral.

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 Resolucéo 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 organizagédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Bésico 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 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. O medicamento clonazepam 0,25mg (Rivotril®) est4 sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do coragao
em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as apds
elevacdo das pressfes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncdo sistdlica
e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais cdmaras cardiacas. Na disfuncéo sistolica
predomina a reducdo da contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocérdica
primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfungdo diastélica 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’.

2. 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 contrag&o, 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 econdmicas 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
estd associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenga €: inicial, paroxistica, persistente e
permanente?,

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 27 fev. 2024.

2 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: 27 fev.
2024.
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3. A insuficiéncia da valvula mitral é uma doenca que provoca um comprometimento
dos folhetos (membranas) dessa valvula, fazendo com que ela ndo se feche corretamente. Com isso,
parte do sangue que deveria ir para o ventriculo esquerdo reflui para o atrio desse mesmo lado do
coracdo. O normal é que, com movimentos de abertura e fechamento, os folhetos controlem o fluxo
do sangue numa Unica direcdo: do atrio esquerdo para o ventriculo esquerdo. Quando a valvula mitral
ndo fecha adequadamente, parte do sangue volta para o atrio esquerdo, sobrecarregando o coragdo e
os pulmdes. A evolugdo da doenga pode levar a insuficiéncia cardiaca e a anormalidades no ritmo do
coracao®.

DO PLEITO

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

2. Hemifumarato de bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os
receptores beta-1, sendo desprovido de agdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de
membrana relevante. Estd indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel com
funcdo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adi¢do aos inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos.

3. Maleato de enalapril (Angiopril® ou Vasopril®) é indicado para o tratamento de
todos os graus de hipertensdo essencial, tratamento da hipertensdo renovascular e todos os graus de
insuficiéncia cardiaca®.

4. Furosemida (Lasix®) é um diurético de alca destinado ao tratamento de hipertenséo
arterial leve a moderada, edema devido a distdrbios cardiacos, hepaticos e renais, e edemas devido a
queimaduras’.

5. Cloridrato de amiodarona (Ancoron®) é um agente antiarritmico com propriedade
antiarritmica e anti-isquémica. Esta indicado quando distdrbios do ritmo cardiaco forem capazes de
agravar uma patologia clinica subjacente?.

6. Domperidona (Motilium®) é um antagonista da dopamina com propriedades
antieméticas. Esta indicado nas sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de
esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite. Também esta indicado para o tratamento
das nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por
radioterapia ou tratamentos por drogas (anti-inflamatérios antineoplasicos)®.

7. Varfarina sodica (Marevan®) é indicado para a prevencéo primaria e secundaria do
tromboembolismo venoso, na prevencdo do embolismo sistémico em pacientes com proétese de
valvulas cardiacas ou fibrilacdo atrial e na prevencgéo do acidente vascular cerebral, do infarto agudo

3 Beneficéncia Portuguesa de Sdo Paulo. Insuficiéncia da Vélvula Mitral. Disponivel em: < https://www.bp.org.br/centros-de-
especialidades/cardiologia/doencas/insuficiencia-da-valvula-mitral>. Acesso em: 27 fev. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento dapaglifiozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 27 fev. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 27 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento maleato de enalapril (Vasopril®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=109740207>. Acesso em: 27 fev. 2024.

7 ANVISA. Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 27 fev. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/11/Ancoron-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento Domperidona (Motilium®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=motilium>. Acesso em: 27 fev 2024.
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do miocérdio e da recorréncia do infarto. Os anticoagulantes orais também estdo indicados na
prevencdo do embolismo sistémico em pacientes com doenca valvular cardiaca?®.

8. Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2
e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por
reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca®:.

9. Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distlrbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente’?.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos domperidona 10mg (Motilium®), empagliflozina 25mg
(Jardiance®) e clonazepam 0,25mg (Rivotril®) ndo constam prescritos nos documentos médicos
apensados aos autos e, portanto, ndo serdo analisados por este NUcleo quanto a sua indicagdo no
tratamento do Autor (Num. 100644826 — Péginas 1 a 4),.

2. Os demais medicamentos pleiteados, devidamente prescritos ao Autor, a saber
dapagliflozina 10mg (Forxiga®), hemifumarato de bisoprolol 2,5mg (Concor®), maleato de
enalapril 5mg (Vasopril®), furosemida 40mg (Lasix®), cloridrato de amiodarona 200mg
(Ancoron®) e varfarina sodica 5mg (Marevan®), estéo indicados para o tratamento de seu quadro
clinico (vide relatério).

3. Seguem as informagdes quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, dos pleitos
indicados ao Autor:

3.1. 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 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™®.

e A npartir da publicacdo da deciséo 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 Fragdo de Ejecdo Reduzida foi encaminhado para
publicacdo (ndo disponivel até o fechamento deste parecer).

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

10 ANVISA. Bula do medicamento varfarina sddica (Marevan®) por Farmoquimica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103900147>. Acesso em: 27 fev. 2024.

11 ANVISA. Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 27 fev.
2024.

2ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537388202183/?nomeProduto=rivotril&substancia=2252 >. Acesso em: 27 fev.
2024.

18 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 27 fev. 2024.
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3.2. Furosemida 40mg, domperidona 10mg, cloridrato de amiodarona 200mg e varfarina
sodica 5mg séo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saide (SMS) de Belford Roxo por
meio da atencdo bésica, conforme sua relagdo de medicamentos essenciais (REMUME-2019).

3.3. Hemifumarato de bisoprolol 2,5mg (Concor®), empagliflozina 25mg (Jardiance®) ndo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

3.4. Maleato de enalapril, nas doses de 5mg e 10mg, encontra-se listado no Componente Béa-
sico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), conforme Relacdo Nacional de Medicamentos Es-
senciais (RENAME 2022). Contudo, a SMS/Belford Roxo padronizou apenas a dose de 10mg
(comprimido sulcado) no &mbito da atencéo bésica.

4. Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, o
Ministério da Saude publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da
Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Por conseguinte, a SMS/Belford Roxo
padronizou o seguinte betablogqueador no &mbito da atengdo basica frente ao pleito hemifumarato
de bisoprolol 2,5mg (Concor®): carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido).

5. Apobs feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte da seguinte forma:

e Considerando paragrafo 1, caso os medicamentos domperidona 10mg (Motilium®),
empagliflozina 25mg (Jardiance®) e clonazepam 0,25mg (Rivotril®) ainda perfacam o
esquema terapéutico do Autor, devera ser acostado documento médico atualizado que 0s
prescreva e justifique o seu uso no esquema terapéutico do Autor.

e Considerando paragrafo 4, requer-se avaliacdo médica acerca do uso do betabloqueador
carvedilol, nas doses padronizadas, em substituicdo ao pleito hemifumarato de
bisoprolol.

6. O acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito da atencéo basica se
da por meio da unidade bésica de satide mais proxima da residéncia do Autor, mediante apresentacdo
de receituario medico, preenchido conforme as legislagfes vigentes.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
100644824 — Paginas 8 e 9, item “XI” — Dos Pedidos, subitens “d” e “f”) referente ao fornecimento
de “[...Joutros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor[...] ”, vale ressaltar que ndo é recomendado
0 provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOL DO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA

- Farmacéutica
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