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Processo n°® 0800469-31.2024.8.19.0078,

ajuizado por [

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Armacdo de Blzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento sacubitril
24mg + valsartana 26mg (Entresto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos (Num.
102942002 - Pag. 2-4) preenchido em 15 de fevereiro de 2024 pela médica
i J0 autor, 47 anos, apresenta insuficiéncia

cardiaca (CID-10: 150.0). Foi prescrito o medicamento sacubitril 24mg + valsartana 26mg
(Entresto®) de 12 em 12 horas, o requerente faz uso do referido medicamento com melhor controle
dos sintomas.

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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de

execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispde sobre a Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais
— REMUME Armacdo de Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio de Armacéo dos
Bazios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no Portal da Prefeitura de
Armacéo dos Buzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256 2021 0000001.p
df>.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia cardiaca

congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coragdo, o que explica a sua crescente
prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC € um desafio pelo carater progressivo da doenca, a
limitagdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em alteragdes hemodindmicas como
reducdo do débito cardiaco e elevacdo da presséo arterial pulmonar e venosa sistémica. A suspeita
diagndstica é baseada principalmente em dados de anamnese e exame fisico; os principais sinais e
sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. AlteracOes
eletrocardiogréficas e na radiografia de torax sdo comuns. De acordo com a apresentagdo clinica,
exames complementares como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia
transtoracica sdo bastante Uteis na definigdo diagnéstica®.

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 crénica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de eje¢do do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar a médica assistente que o medicamento Entresto® teve
sua formulacdo alterada, sendo agora apresentado na forma de sacubitril valsartana sédica
hidratada e com as concentragdes de 50, 100 e 200mg?.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado sacubitril valsartana sodica hidratada
50mg (Entresto®) esté indicado em bula no tratamento da condicéo clinica descrita para o Autor:
insuficiéncia cardiaca.

3. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS, o medicamento Sacubitril e valsartana
sodica hidratada ¢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

! Portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragao de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-portaria-conjunta-no-
17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 11 mar. 2024.

2 Bula do medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) por Novartis Biociencias S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Entresto. Acesso em: 11 mar. 2024.
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critérios de inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca
com Fracdo de Ejecdo Reduzida, aprovada através da Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro
de 2020°.

4. Segundo 0 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 fragéo de eje¢do reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e
refratarios a tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados
- IECA ou ARA I, betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de
congestdo).

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o autor ndo possui cadastro no CEAF.

6. Solicita-se que a médica assistente avalie se 0 autor perfaz os critérios de inclusdo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecédo
Reduzida para a dispensacdo do sacubitril e valsartana sédica hidratada 50mg, em caso de
elegibilidade, para ter acesso ao referido medicamento, o Autor deverd solicitar cadastro junto ao
CEAF dirigindo-se ao Farmacia de Medicamentos Excepcionais, no endereco Rua Teixeira e Souza,
2.104 - Sédo Cristdvao, Cabo Frio; Tel.: (22) 2646-2506, portando Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

7. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

102940489 - Pag. 19, item “VI”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 VVara da Comarca de Armagcéo de BUzios do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2

3 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: 11 mar. 2024.
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