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Rio de Janeiro, 7 de marco de 2024.

Processo n° : 0801945-68.2023.8.19.0069,
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 sédica hidratada 50mg (Entresto®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e indapamida
1,5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com  documento médico  assinado pela  médica
[ jem 21 de novembro de 2023 (Num. 90043265 -
Pags. 1 a 5), a Autora apresenta diagndstico de miocardiopatia dilatada (CID-10 142.0) em
tratamento com os medicamentos sacubitril valsartana sdédica hidratada 50mg (Entresto®),
dapagliflozina 10mg (Forxiga®), indapamida 1,5mg, succinato de metoprolol 20mg (Selozok®) e
besilato de anlodipino 5mg.

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 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 ambito 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 Saude 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Béasico 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 Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Mun|C|paI de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo descritivo para um grupo de doencas
de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo ventricular com disfuncdo contratil, mais
freqlientemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A disfuncéao
sistolica é a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da funcéo diastélica tém sido
reconhecidas, com implicagdes prognosticas®.

2. A insuficiéncia cardiaca (ICC) é um dos principais problemas de satde publica em
paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Em adolescentes e adultos jovens, a principal etiologia
de ICC é a CMD*.

DO PLEITO

3. 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
hospitalizagdo 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 indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
com fracéo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

3. Indapamida é uma sulfonamida com um anel ind6lico, farmacologicamente
relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsorcdo de sodio ao nivel de segmento
de diluicéo cortical. Esta indicada ao tratamento da hipertensdo arterial essencial®.

L HOROWITZ, E.S. Miocardiopatia dilatada. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano XII1 n° 01
Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: < http://sociedades.cardiol.br/sbc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf >. Acesso em: 7 mar. 2024.
2 ANVISA. Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>. Acesso em: 7 mar. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 7 mar. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento indapamida (Indapen® SR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351202950200298/?substancia=5505>. Acesso em: 7 mar. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg (Entresto®),
dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e indapamida 1,5mg podem ser usados no manejo da
insuficiéncia cardiaca decorrente da miocardiopatia dilatada.

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

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 do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecao Reduzida, aprovado
através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020°.

2.2. 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 1I-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 I1),
com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides®.

e 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.

e Considerando a referida inclusdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Frag&o 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 questdo.

2.3. Indapamida 1,5mg néo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a ne-
nhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verifica-se que ndo houve solicitacdo de cadastro junto ao CEAF pela parte Autora
para o recebimento do medicamento padronizado sacubitril e valsartana sddica hidratada 50mg.

4. Para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, o
Ministério da Satde publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da
Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Por conseguinte, a SMS/Iguaba Grande
padronizou os seguintes diuréticos no &mbito da atencao bésica frente ao pleito indapamida 1,5mg:

5 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: 6 fev. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. 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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furosemida 40mg (comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido) e espironolactona 25mg
(comprimido).

5. Apos feitos os esclarecimentos, este NUcleo conclui da seguinte da seguinte forma:

e Considerando os paragrafos 2.1 e 3, recomenda-se avaliagdo médica se a Autora perfaz
0s critérios de inclusdo do PCDT supramencionado para o recebimento de sacubitril e
valsartana sédica hidratada 50mg.

e Considerando o paragrafo 4, requer-se avaliagdo médica acerca do uso do diurético
padronizado no SUS em substituigcdo ao pleito indapamida 1,5mg.

6. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencéo bésica esta descrita em ANEXO 1.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
90043263 — Paginas 5 e 6, item “IV”, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de

“[...]Jmedicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora [...] 7, vale ressaltar
que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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 descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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 béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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