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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Sacubitril + valsartana (Entresto®).

| —-RELATORIO
1. De acordo com o Laudo de Avaliagdo e Autorizagdo de Medlcamentos ((Num.
96682162 - Pag. 1) emitido pelo médico | , em 27 de

outubro de 2023, a Autora, 36 anos, apresenta quadro de Insuficiéncia Cardiaca Congestiva grave
com fracéo de ejecdo reduzida (CID-10 : 150.0), secundéria a cardiotoxicidade por quimioterapico
(Doxorrubicina) em decorréncia a Osteosarcoma em tibia esquerda.

I1 — 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 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 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 Primaria a Salde 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 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
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. A Resolugdo SMS n° 3732 de 14 de junho de 2018, estabelece a relacdo municipal
de medicamentos essenciais - REMUME Rio 2018, por meio da atualizagdo do elenco de
medicamentos e insumos da relagdo municipal de medicamentos essenciais.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC) pode ocorrer como consequéncia de qualquer doenga
que afete o coracdo, tendo uma prevaléncia bastante elevada na populacdo. Encontra-se em
progresséo, devido ao envelhecimento da populagdo e a um aumento da sobrevida dos pacientes com
hipertensao arterial sistémica (HAS) e a doenca arterial coronariana (DAC). A IC é uma sindrome
clinica definida pela disfungdo cardiaca que causa suprimento sanguineo inadequado para as
demandas metabdlicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na
contratilidade ventricular (disfuncéo sistdlica) sendo a disfuncdo diastélica responsavel pelos 40%
restantes. A disfuncdo diastdlica é definida como a IC em que o paciente apresenta funcéo sistolica
normal, ou seja, fracdo de ejecdo ao ecocardiograma superior a 45%. A Miocardiopatia dilatada ou
Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de doencas de etiologias
variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfuncéo contratil, mais frequentemente
do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A disfunco sistdlica é a principal
caracteristica da CMD, porém anormalidades da funcdo diast6lica tém sido reconhecidas, com
implicacOes prognosticas. A CMD é a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem
outras anormalidades cardiacas *.

DO PLEITO

1. Apobs a administracdo oral, sacubitril valsartana sddica 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 ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal?

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento Sacubitril + valsartana (Entresto®) estd indicado para o
tratamento do quadro clinico da Autora, Insuficiéncia Cardiaca Congestiva grave com fracéo de
ejecdo reduzida, secundaria a cardiotoxicidade por quimioterapico.

2. Quanto ao fornecimento dos pleitos, no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e Sacubitril e valsartana sodica hidratada é fornecido pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia

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/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2024.
2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681141. Acesso em: 27 fev. 2024.
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Farma-céutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Re-duzida, aprovada atraves da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de
novembro de 2020 .

e Segundo o PCDT, o medicamento foi incorporado para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca crbnica em pacientes sintomaticos com classe funcional
NYHA Il e BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo 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
11, betablogueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de
congestao).

3. Assim, para recebimento do Sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) pela
via do CEAF, recomenda-se a médica assistente que verifique se a Requerente se enquadra nos
critérios de inclusdo das Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da In-suficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo 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.

4. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos acima citados, a Autora ou seu
represente legal dever efetuar o cadastro no CEAF, RIOFARMES PRACA XI — Farmécia Estadual
de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga
Onze), Funcionamento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas., portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de resi-déncia. 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substi-tuido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndsti-co, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

6. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

Encaminha-se ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.

CYNTHIA H]EI__ENA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Meédica Farmacéutica
CRM- RJ 59719-5 CRF-RJ 9714
ID. 3044995 ID. 4391185-4

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